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1.1  Definition und Ziele der Leitlinien 
Gemäß der Definition des Institute of Medicine sind Leitlinien (engl.: clinical practice 
guidelines) systematisch entwickelte Entscheidungshilfen für Leistungserbringer und 
Patienten zur angemessenen Vorgehensweise bei speziellen Gesundheitsproblemen [72]. 
 
Leitlinien stellen den nach einem definierten, transparent gemachten Vorgehen erzielten 
Konsens mehrerer Experten aus unterschiedlichen Fachbereichen und Arbeitsgruppen 
(möglichst unter Einbeziehung von Patienten) zu bestimmten ärztlichen Vorgehensweisen 
dar. Leitlinien sollen regelmäßig auf ihre Aktualität hin überprüft und ggf. fortgeschrieben 
werden. Leitlinien sind Orientierungshilfen im Sinne von "Handlungs- und 
Entscheidungskorridoren", von denen in begründeten Fällen abgewichen werden kann oder 
sogar muss [68]. Die in Leitlinien enthaltenen Empfehlungen beruhen auf einer Bewertung 
der in einer konkreten Situation in Frage kommenden Vorgehensweisen aus methodischer, 
klinischer und Patientenperspektive [113]. Sie zielen darauf, Entscheidungen in der 
medizinischen Versorgung auf eine rationalere Basis zu stellen und die Stellung des Patienten 
als Partner im Entscheidungsprozess zu stärken [113]. 
 
Die Entscheidung darüber, ob einer bestimmten Empfehlung gefolgt werden soll, muss vom 
Arzt unter Berücksichtigung der beim individuellen Patienten vorliegenden Gegebenheiten 
und der verfügbaren Ressourcen getroffen werden [68]. Eine Leitlinie wird erst dann 
wirksam, wenn ihre Empfehlungen bei der individuellen Patientenversorgung 
Berücksichtigung finden. Sie muss vor ihrer Verwendung bei einem individuellen 
Behandlungsfall hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit auf regionaler oder lokaler Ebene überprüft 
und gegebenenfalls angepasst werden [113].  
 
Leitlinien verstehen sich nicht als Instrumente einer bürokratischen „Kochbuchmedizin“, mit 
der die klinische Erfahrung des behandelnden Arztes und die individuelle Krankengeschichte 
des Patienten in den Hintergrund treten. Sie sind als „Handlungs- und 
Entscheidungskorridore“ zu verstehen, von denen in der individuellen Situation in 




Im Gegensatz zu verbindlichen Richtlinien (z. B von Arbeitsanweisungen in Institutionen des 
Gesundheitswesens oder von Richtlinien der Bundesausschüsse der Ärzte und Krankenkassen 
im vertragsärztlichen Bereich) sind diese Leitlinien als Handlungskorridore zu verstehen, die 
auf dem Prinzip der Freiwilligkeit beruhen und explizit als Entscheidungsunterstützung zu 
verstehen sind (siehe Tab. 1) [26]. 
 
Tabelle 1 
Definitionen von Leitlinien – Richtlinien  
(Bundesärztekammer (BÄK), Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV) 1997) [26] 
 
 
• Leitlinien sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen über die 
angemessene ärztliche Vorgehensweise bei speziellen  gesundheitlichen 
Problemen.   
 
• Leitlinien stellen den nach einem definierten, transparent gemachten Vorgehen 
erzielten Konsens  mehrerer Experten aus unterschiedlichen Fachbereichen 
und Arbeitsgruppen (ggf. unter Berücksichtigung von Patienten) zu bestimmten 
ärztlichen Vorgehensweisen dar.   
 
• Leitlinien sind wissenschaftlich begründete und praxisorientierte 
Handlungsempfehlungen.   
 
• Leitlinien sind Orientierungshilfen im Sinne von “Handlungs- und 
Entscheidungskorridoren“, von denen in begründeten Fällen abgewichen 
werden kann oder sogar muss.  
 
• Leitlinien werden regelmäßig auf ihre Aktualität überprüft. 
 
Der Begriff Richtlinien sollte hingegen Regelungen des Handelns oder Unterlassens 
vorbehalten bleiben, die von einer rechtlich legitimierten Institution konsentiert, 
schriftlich fixiert und veröffentlicht wurden, für den Rechtsraum dieser Institution 
verbindlich sind und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich zieht.     
 
Richtlinien sind Handlungsregeln einer gesetzlich, berufsrechtlich, standesrechtlich oder 
satzungsrechtlich legitimierten Institution, die für den Rechtsraum dieser Institution 
verbindlich sind und deren Nichtbeachtung definierte Sanktionen nach sich ziehen kann [26; 
68].  
 
Richtlinien unterscheiden sich im Hinblick auf diese Verbindlichkeit deutlich von 
"Leitlinien". Diese Unterscheidung ist spezifisch für den deutschen und europäischen 
Sprachraum. Im angelsächsischen Sprachgebrauch werden in der Regel sowohl Richtlinien 
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als auch Leitlinien als "guidelines" bezeichnet und nicht hinsichtlich der Verbindlichkeit 
differenziert, im europäischen Sprachraum (insbesondere in der Amtssprache der EU) gilt: 
"guideline" = "Leitlinie", "directive" = "Richtlinie" [9]. 
 
Leitlinien unterscheiden sich von anderen Quellen aufbereiteten Wissens wie 
Evidenzberichten und systematischen Übersichtsarbeiten über klinische Studien (Systematic 
Reviews, Health Technology Assessments, Metaanalysen) durch die Formulierung von klaren 
Handlungsempfehlungen, in die auch eine klinische Wertung der Aussagekraft und 
Anwendbarkeit von Studienergebnissen eingeht [22].  
 
Ärztliche Leitlinien werden in unserem Gesundheitssystem zunehmend als sinnvolle und 
notwendige Entscheidungshilfen zur Gewährleistung einer qualitativ hochstehenden 
medizinischen Versorgung angesehen. Dass Leitlinien zu einer Verbesserung der 
Gesundheitsversorgung beitragen können, ist gut belegt [101; 118; 156]. 
 
Nach den Vorstellungen der Selbstverwaltungskörperschaften im deutschen 
Gesundheitswesen und der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften (AWMF) dienen Leitlinien unter anderem  
 der Sicherung und Verbesserung der gesundheitlichen Versorgung der Bevölkerung,  
der Berücksichtigung systematisch entwickelter Entscheidungshilfen in der ärztlichen 
Berufspraxis,  
 der Motivation zu wissenschaftlich begründeter und ökonomisch angemessener 
ärztlicher Vorgehensweise unter Berücksichtigung der Bedürfnisse und Einstellungen 
der Patienten, 
 der Vermeidung unnötiger und überholter medizinischer Maßnahmen und unnötiger 
Kosten, der Verminderung unerwünschter Qualitätsschwankungen im Bereich der 
ärztlichen Versorgung,  
 der Information der Öffentlichkeit (Patienten, Kostenträger, Verordnungsgeber, Fach- 
öffentlichkeit u.a.) über notwendige und allgemein übliche ärztliche Maßnahmen bei  
speziellen Gesundheitsrisiken und Gesundheitsstörungen [8; 29; 138].   
 
Leitlinien gelten im In- und Ausland als Schlüsselinstrumente des Qualitätsmanagements, die 
nachgewiesenermaßen einen starken Einfluss auf die Qualität der medizinischen Versorgung 
haben. Dabei ist ihre Wirksamkeit wesentlich von der Einbettung in ein funktionierendes 
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Qualitätsmanagement abhängig [69; 125; 151]. Leitlinien verfolgen das Ziel, klinischen 
Entscheidungen eine rationale, wissenschaftlich fundierte Grundlage zu geben. Damit soll die 
gute klinische Praxis, aber auch eine angemessene Nutzung begrenzter Ressourcen durch 
Vermeidung unnötiger oder obsoleter diagnostischer und/oder therapeutischer Verfahren 
gefördert werden. 
 
Allerdings stößt die Anwendung von Leitlinien insbesondere in der ambulanten Versorgung 
auf deutliche Widerstände [74]. Ebenfalls sind Leitlinieninhalte in der Praxis oft gar nicht 
bekannt [148]. Dies liegt möglicherweise daran, dass Erkenntnisse über Voraussetzungen für 
die Berücksichtigung von Leitlinien im ärztlichen Alltag nicht ausreichend berücksichtigt 
werden (siehe Abbildung 1). Die Anwendung und Wirkung von Leitlinien in der täglichen 
Patientenversorgung ist von einer Reihe von komplexen Bedingungen abhängig [112]. 
Entscheidungen in bestimmten Beratungs- oder Behandlungssituationen werden naturgemäß 
von vielen Faktoren beeinflusst. Dazu gehören die Rahmenbedingungen des 
Gesundheitssystems, die objektive Erfahrung, Kompetenz und Intuition des Arztes, die 
subjektive Erfahrung des Patienten mit seiner Erkrankung und deren bisheriger Behandlung 
sowie Erwartungen und Wertvorstellungen (siehe Abb. 1) [131].  
 
Abbildung 1  
Entscheidungsfindung in der Medizin: Leitlinie als externe Wissengrundlage [131 





Besondere Bedeutung kommt dabei der systematischen Verbreitung (Disseminierung) und 
Einführung von Leitlinien in die Praxis (Implementierung) zu [133]. Unter der 
Implementierung versteht man den Transfer von Handlungsempfehlungen in individuelles 
Handeln bzw. Verhalten von Ärzten und anderen Leistungserbringern, von Patienten und 
anderen Betroffenen [36].   
  
Um diesen Transfer erfolgreich zu gestalten, müssen im Allgemeinen verschiedene, sich 
ergänzende Maßnahmen vorgenommen werden (siehe Abb. 2). Dabei handelt es sich um 
edukative, finanzielle, organisatorische und / oder regulatorische Strategien [157].  
 
Abbildung 2  
Einflussfaktoren für die Implementierung von Leitlinien [modifiziert nach 112] 
 
In Deutschland existiert bisher kein einheitliches Vorgehen zur flächendeckenden 
Implementierung von Leitlinien. Die vorrangig praktizierte, überwiegend passive Verbreitung 
der Leitlinieninhalte (z. B durch Printmedien oder Frontalvorträge) ist weitgehend ineffektiv, 




Für die unterschiedlichen Entwicklungsphasen einer Leitlinie [8; 68; 150] wurde bisher eine 
Vielzahl von Faktoren identifiziert, die dazu beitragen, dass Leitlinien nicht adäquat 
berücksichtigt werden und sich später als Implementierungsbarrieren erweisen. Aus diesen 
Gründen empfehlen Experten bereits vor dem Entschluss zur Entwicklung einer Leitlinie 
Überlegungen zu Form, Aufwand und Kosten von Disseminierung und Implementierung 
anzustellen [68; 132]. 
 
In der Literatur besteht Konsens darüber, dass Akzeptanz und damit die Wirksamkeit von 
Leitlinien ganz wesentlich von deren Qualität abhängen [83; 85]. Allerdings entspricht die 
Mehrzahl der in den deutschen und englischen Sprachbereichen publizierten Leitlinien nicht 
den internationalen methodischen Standards [38; 162]. 
 
   1.2 Bedeutung der Leitlinien für die medizinische Versorgung 
In den industrialisierten Ländern machen ökonomische, soziale und demografische 
Entwicklungen Reformen der Gesundheitssysteme notwendig, um eine gute medizinische 
Versorgung der Bevölkerung weiterhin auch langfristig zu gewährleisten [109; 135]. Die 
rasche Entwicklung neuer medizinischer Technologien und eine unter dem Zeitdruck des 
klinischen Alltags nicht mehr zu bewältigende Flut wissenschaftlicher Publikationen 
erschweren den Transfer relevanter Informationen aus der Forschung in die Praxis [63; 96]. 
 
Für den praktizierenden Arzt oder die praktizierende Ärztin ist es häufig schwer, solche 
Veröffentlichungen zu finden, die für Behandlungsentscheidungen von Bedeutung sein 
können, und deren Qualität zu erkennen oder zu überprüfen. So steht einer beträchtlichen 
Variabilität klinischer Praxis mit zum Teil inadäquater (Über-, Unter- und Fehl-) Versorgung 
der selbstverständliche Wunsch sowohl der Patienten als auch der im Gesundheitssystem 
Tätigen nach bestmöglicher Information und Versorgung gegenüber.  
 
Vor diesem Hintergrund gewinnen Leitlinien international immer mehr an Bedeutung. Ziele 
und Potenziale von Leitlinien sind, die Wissensvermittlung und die Qualität, Angemessenheit 
sowie (Kosten-) Effektivität der Versorgung zu optimieren [67; 72; 82]. Leitlinien können 
somit als Schlüsselinstrumente des Qualitätsmanagements im Gesundheitswesen verstanden 
werden. Die hohen Erwartungen an  Leitlinien vor dem Hintergrund notwendiger Reformen 
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haben in den letzten 10 Jahren zu einer beträchtlichen Zahl an Leitlinien-Publikationen 
geführt [101; 118]. 
 
Im medizinischen Alltag sind Leitlinien aber noch nicht so angekommen, wie die 
Herausgeber es sich wünschten [79; 127]. Kritische Stimmen aus der Praxis mahnen, dass 
Leitlinien nur dann Akzeptanz finden, wenn sie vertrauenswürdig erscheinen, praxisrelevant 
und leicht verfügbar sind, keine ungeklärten Widersprüche zu anderen Empfehlungen für die 
Versorgungspraxis aufwerfen und eine klare, konsensfähige Zielsetzung im Hinblick auf die 
Qualitätsförderung der medizinischen Versorgung verfolgen. Die wesentlichsten Kritikpunkte 
sind: 
 
 Unsicherheit bezüglich der methodischen Qualität von Leitlinien. 
 Mangelnde Transparenz möglicher Interessenskonflikte von Leitlinienautoren und 
Herausgebern. 
 Widersprüchlichkeit unterschiedlicher Leitlinien. 
 Orientierungslosigkeit (Leitlinieninflation). 
 Fehlender Praxisbezug. 
 Mangelnde Verfügbarkeit am Arbeitsplatz. 
 Angst vor Reglementierung (Einschränkung der Therapiefreiheit). 
 Unklare juristische Implikationen von Leitlinien [137].  
 
Die bloße Erstellung einer Leitlinie, wie gut auch immer sie mag, wird international als 
Verschwendung von Ressourcen gewertet, wenn man auf die Planung und Absicherung von 
Maßnahmen zu ihrer Verbreitung sowie Berücksichtigung im ärztlichen Alltag 
(Disseminierung und Implementierung) verzichtet [68; 157].   
 
In den meisten Projekten zur Leitlinienimplementierung müssen unterschiedliche Strategien 
miteinander kombiniert werden, um größtmögliche Wirksamkeit entfalten zu können. In 
Tabelle 2 werden verschiedene strategische Ansätze vorgestellt. Allerdings existieren bisher 
keine belastbaren Aussagen aus Deutschland zu Faktoren und Ausmaß von Akzeptanz bzw. 
Ablehnung gegenüber Leitlinien. Insbesondere für den niedergelassenen Bereich fehlt somit 





Strategien zur Implementierung von Leitlinien [68; 80; 111; 157] 
 
 
Die Anwendung von Leitlinien kann durch eine Evaluation der Leitliniennutzung und der 
Auswirkungen des Leitlinieneinsatzes gefördert werden. Dazu werden Messgrößen 




• Edukative Interventionen 
 Verteilung von Informationsmaterial                           Patientenvermittelte Interventionen 
 Konferenzen                                                              Audit und Rückkopplung 
 Lokale Konsensverfahren                                           Erinnerungshilfen 
 Beratungsbesuche ( Outreach visits )                         Anreizsysteme 
 Lokale Meinungsführer                                               Maßgeschneiderte Interventionen 
   
• Finanzielle Interventionen (gegenüber Leistungserbringern oder Patienten) 
  Honorarsysteme                                                          Anreizsysteme 
  Gehalt                                                                         Zuschüsse/Beihilfen 
  Monatlicher Festbetrag                                                Strafzahlungen 
  Leistungsbezogenes Entgelt 
 
• Organisatorische Interventionen 
  Änderungen in den Einrichtungen                               Multidisziplinäre Teams 
  Telemedizin                                                                Case Management 
  Patientenbeteiligung                                                   Änderung der beruflichen Rolle 
  Dokumentations-und Informationssysteme 
 
• Regulatorische Interventionen 
  Veränderte Haftungsbedingungen                               Akkreditierung 
  Beschwerdemanagement                                            Berufszulassung 
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 Die Konformität der Versorgung mit den Leitlinienempfehlungen, d. h. Überprüfung 
der Leitlinienanwendung in der Praxis, 
 Der individuelle Therapieerfolg, d. h. die individuelle Ergebnisqualität, 
 Die Auswirkungen der Leitlinie auf alle von der Leitlinie betroffenen Patienten, d. h. 
die populationsbezogenen Ergebnisse der Leitlinienanwendung. 
 
Mit Hilfe solcher Messgrößen können systematisch Verbesserungspotenziale aufgezeigt 
werden. Darüber hinaus können Messgrößen Daten liefern, die für die Anwender und für die 
Datenübertragung und Koordination der Versorgung an Schnittstellen (z. B. 
ambulant/stationär) notwendig sind. Sie sollen der Prüfung der Umsetzung der Leitlinien, der 
Prüfung der Angemessenheit von Versorgungsleistungen und damit der gesetzlich 
vorgeschriebenen Qualitätssicherung dienen [102]. Die Messgrößen sollten aus den 
(Schlüssel-)Empfehlungen der Leitlinie abgeleitet worden sein und in der Leitlinie dargestellt 
werden [4]. Allerdings wird dies selbst in methodisch vergleichsweise guten Leitlinien selten 
umgesetzt [32].  
 
   1.3 Leitlinien im Kontext des deutschen Gesundheitssystems  
 In Deutschland begann die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften (AWMF) 1995 auf Empfehlung des Sachverständigenrats für die 
konzertierte Aktion im Gesundheitswesen [145] mit der Sammlung von diagnostischen und 
therapeutischen Empfehlungen, Leitlinien und Richtlinien, die dem Ziel der Verbesserung der 
Qualitätssicherung (QS) dienen. Dabei wurden die damals 121 Mitgliedsgesellschaften der 
AWMF aufgerufen, die Entwicklung von Leitlinien als wichtige Aufgabe anzunehmen. Diese 
Leitlinien sind seit 1997 über das Internet mithilfe von Schlüsselwörtern schnell auffindbar 
und kostenfrei zugänglich. Die Anzahl der kumulierten Seitenabrufe der AWMF (Abb. 3) 
zeigt, dass Leitlinien der Wissenschaftlichen Fachgesellschaften in Deutschland zunehmend 









Durch die gesetzlich verankerten Grundsätze von Beitragssatzstabilität in der gesetzlichen 
Krankenversicherung, Verpflichtung zur Qualitätssicherung und Wirtschaftlichkeitsgebot 
haben Leitlinien auch in der gesundheitspolitischen Diskussion eine Schlüsselstellung erlangt. 
Durch die Novellierung des SGB V im Jahre 1999 wurden medizinische, evidenzbasierte 
Leitlinien erstmals explizit in einem Gesetzestext erwähnt [102]. Sie sollen Grundlage der 
2002 begonnenen Verordnungen zu strukturierten Behandlungsprogrammen bei chronischen 
Krankheiten sein [3]. 
 
Nachdem die erste Begutachtung der methodischen Qualität der von der AWMF 
zusammengetragenen Empfehlungen und Leitlinien in Deutschland einen deutlichen 
Optimierungsbedarf zeigte, begann die AWMF 1998 mit dem Aufbau eines 
Leitlinienprogramms [115]. Ziel der Implementierung des Programms war die Schaffung 
einer strukturellen Basis für eine breite Einführung von Leitlinien in das Gesundheitswesen 
[59; 72; 124; 151]. Das Programm der AWMF umfasst ein 3-Stufen-Konzept für die 
Leitlinienentwicklung und ein System für die kontinuierliche Unterstützung der Entwicklung 
und Qualitätsverbesserung von Leitlinien. 
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Die AWMF unterscheidet Leitlinien nach den Entwicklungsstufen S1, S2, S3. Von einem 
Prozess der kontinuierlichen Qualitätsverbesserung ausgehend, konnte sich die Einteilung in 
diese drei Kategorien bei der Entwicklung von Leitlinien deutschlandweit durchsetzen 
(Tab.3) [8; 67; 122; 123]. 
 
Tabelle 3  
Drei-Stufen-Prozess der Leitlinienentwicklung der AWMF, Stand 2002 [67] 
 
1. S tufe: Expertengruppe
repräsentativ zusam m engesetzt,
erarbeitet im  inform ellen Konsens eine Leitlin ie,
die vom  Vorstand der W issenschaftlichen M edizin ischen 
Fachgesellschaft verabschiedet wird .
2. S tufe: Form ale K onsensusfindung
Diskussion der Evidenz für d ie Feststellungen und Em pfehlungen,
Verabschiedung in einem  interdisziplinären, form alen Konsensusverfahren
(nom inaler G ruppenprozess, Delphim ethode, Konsensuskonferenz)
3. S tufe: Leitlinie m it 5 Elem enten der system atischen Erstellung
• Konsens





S1-Leitlinien werden durch eine Expertengruppe entworfen und für die Fortbildung im 
eigenen Fachgebiet genutzt. Sie stellen eine Ausgangsversion für S2- und S3- Leitlinien dar. 
S2- Leitlinien charakterisieren sich durch formalen Konsensus mit Beteiligung der 
potenziellen Leitliniennutzer. Die höchste Entwicklungsstufe stellen die S3-Leitlinien dar, die 
zumindest 5 Kriterien der systematischen Entwicklung erfüllen sollen [121]: 
 
• Konsens:  
Sozialpsychologischer Prozess mit verfahrensabhängigem Ergebnis: 
Er setzt Kenntnisse der Methodik, Transparenz und Beteiligung der von der Leitlinie 
betroffenen Fachgebiete, und Berufsgruppen voraus. Verzerrungen durch politische oder 
wirtschaftliche Interessen sollen dadurch vermieden werden. Ebenso kann so eine erhöhte 
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Akzeptanz und Bereitschaft zur Anwendung der Leitlinie durch die Benutzer erreicht 
werden. Patientenvertreter sollten in diesen Prozess integriert sein [72; 99; 115]. 
 
• Logik (klinischer Algorithmus): 
„Wenn-dann-Logik“ mit definitiven Lösungen, orientiert am Versorgungsablauf für den 
einzelnen Patienten (Problemlösungspfad, Algorithmen) verbessern die Effektivität der 




Sie erfordert eine systematische Recherche, Beurteilung und Verwendung gegenwärtiger 
Forschungsresultate, Klassifizierung von Studien und Empfehlungen. Die 




Der Einsatz formaler Methoden wie Entscheidungsbäume und Kosteneffektivitätsanalyse 
ermöglicht die Abwägung von Nutzen, Risiken und Kosten im Vergleich der möglichen 
Alternativen und kann so zur optimalen Lösungsfindung beitragen [110]. 
 
• Outcome-Analyse: 
Sie ist am angestrebten Versorgungsergebnis orientiert, das als Konstrukt aus 
Gesundheitsstatus, Lebensqualität und klinischer Relevanz zu verstehen ist [124]. Dieses 
schließt die durch den Arzt erhobenen Zielgrößen (z.B. Mortalität, Rezidivraten, 
laborchemische Parameter) und die Selbstbeurteilung durch den Patienten 
(krankheitsbezogene Lebensqualität, funktioneller Status, Ausmaß von Schmerz, 
emotionale Gesundheit, Sozialleben) ein. Zur Ermittlung relevanter Zielgrößen sollten 
auch Methoden der qualitativen Analyse (aus der empirischen Sozialforschung) eingesetzt 
werden. 
 
Die Klassifikation beruht auf der Selbsteinschätzung der herausgebenden Fachgesellschaften 
nach ausführlicher Information über die jeweilig zu erfüllenden Voraussetzungen [122; 120].  
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Die kontinuierliche Entwicklung, Qualitätsverbesserung und Einführung von Leitlinien 
unterstützt die AWMF durch ein System des Qualitätsmanagements [8; 98; 115; 120] (siehe 
Abb.4). 
 
Abbildung 4  
Entwicklung von Leitlinien in der AWMF [modifiziert nach 8] 
 
Entw icklung von Leitlinien in der AW MF
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Legende: CLA: Clearingstelle Leitlinien der AWMF; ÄZQ: Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medizin (vormals: Ärztliche 
Zentralstelle für Qualitätssicherung) 
 
Unter "Qualitätsmanagement" (QM) versteht man aufeinander abgestimmte Tätigkeiten zum 
Leiten und Lenken einer Organisation bezüglich Qualität. Leiten und Lenken bezüglich 
Qualität umfassen üblicherweise das Festlegen der Qualitätspolitik und der Qualitätsziele, die 
Qualitätsplanung, die Qualitätslenkung, die Qualitätssicherung und die Qualitätsverbesserung 
(DIN EN ISO 9000:2000) [23]. 
 
Ziele des Qualitätsmanagements in Einrichtungen des Gesundheitswesens sind: 
 Qualitäts-Sicherung und –Verbesserung. 
 Systematische Patientenorientierung. 




 Identifikation und Darlegung relevanter Abläufe. 
 Erkennen von Risiken, Vermeidung von Problemen. 
 Objektivierung, Messung von Versorgungsergebnissen (Outcome). 
 Einbeziehen von Beteiligten: strukturierte Kooperation an den Nahtstellen der 
Versorgung. 
 
Zu den Grundelementen eines einrichtungsinternen Qualitätsmanagements gehören: 
 Ausrichtung der Versorgung an aktuellen fachlichen Standards und Leitlinien 
 Patientenorientierung, Patientensicherheit, Patientenmitwirkung, Patienteninformation 
und Patientenberatung. 
 Strukturierung von Behandlungsabläufen. 
 Regelung von Verantwortlichkeiten. 
 Mitarbeiterorientierung (z. B. Arbeitsschutz, Fort-und Weiterbildung). 
 Praxismanagement (z. B. Terminplanung, Datenschutz, Hygiene, Fluchtplan). 
 Gestaltung von Kommunikationsprozessen (intern/extern) und 
Informationsmanagement. 
 Kooperation und Management der Nahtstellen der Versorgung. 
 Integration bestehender Qualitätssicherungsmaßnahmen in das interne Qualitäts-
management. 
 
Zu den Instrumenten eines einrichtungsinternen Qualitätsmanagement gehört die 
Qualitätsbezogene Dokumentation (z. B. Qualitätsziele, Umsetzungsmaßnahmen, 
Zielerreichung) [23].  
 
Grundlage der kontinuierlichen Verbesserung im Qualitätsmanagement bildet die Erfassung 
des Ist-Zustands. Ein wesentliches Element des Leitlinienprogramms der AWMF ist daher die 
Überprüfung und Darlegung der methodischen Qualität von Leitlinien der 
Mitgliedsgesellschaften. Diese besteht aus einer vorläufigen Selbstbeurteilung durch die 
Fachgesellschaften (Klassifikation in die Entwicklungsstufen S1, S2, S3) und einer formalen 
Begutachtung der methodischen Qualität. Diese Evaluation stellt die Basis des internen 




Der Sinn der medizinischen Leitlinien liegt darin, durch die Formulierung von konkreten 
Handlungsempfehlungen unangemessene Unterschiede in der Patientenversorgung zu 
reduzieren und die Versorgung der Patienten zu verbessern. Darüber hinaus werden sie in 
Deutschland auch als Basis für Entscheidungen zu Steuerungszwecken im Gesundheitswesen 
wie z. B. im Zusammenhang mit der Formulierung von Anforderungen an Disease-
Management-Programme (nach § 137f Sozialgesetzbuch (SGB) V) genutzt und beeinflussen 
so auch auf der strukturellen Ebene zunehmend Entscheidungen im Gesundheitswesen [27]. 
 
Die vom Gesetzgeber in Deutschland eingeführten Disease-Management-Programme (DMP) 
sind strukturierte Behandlungsprogramme speziell für chronisch Kranke. Ziel ist es, die 
Behandlung bestimmter Patientengruppen entsprechend des allgemein anerkannten 
medizinisch wissenschaftlichen Kenntnisstands durchzuführen. Es geht um eine 
sektorübergreifende also ambulant und stationär verzahnte, und in ihrer Qualität 
wissenschaftlich gesicherte Versorgung von Patienten mit chronischen Krankheiten, für deren 
Behandlung im Hinblick auf den gesamten Behandlungsablauf und die langfristigen 
Behandlungsergebnisse bzw. die Folgen der Erkrankung ein genereller Verbesserungsbedarf 
gesehen wird [27]. 
 
 
1.4 Qualität von Leitlinien 
    1.4.1 Aspekte der Validität 
 
Medizinische Leitlinien sollen auf der besten verfügbaren und aktuellen wissenschaftlichen 
Evidenz basieren und unter Berücksichtigung klinischer Erfahrung formuliert werden. In 
vielen Fällen fehlt jedoch der Bezug zur aktuellen wissenschaftlichen Evidenz [103; 146] und 
Leitlinien zu gleichen Themen weisen teilweise erhebliche inhaltliche Unterschiede in ihren 
Empfehlungen auf [108]. Ein wesentlicher Grund hierfür ist, dass die international 
geforderten Qualitätsstandards für die Entwicklung von Leitlinien nicht durchgängig 
berücksichtigt werden [32; 37]. 
 
Medizinische Leitlinien sind Instrumente, mit deren Hilfe man Entscheidungen in der 
medizinischen Versorgung auf einen rationalere Basis stellen kann. Ihr Ziel ist es, die Qualität 
der Versorgung zu verbessern und die Stellung des Patienten zu stärken. Dabei hängen Erfolg 
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oder Misserfolg medizinischer Leitlinien ab von ihrem medizinischen Wert, von 
einschlägigen sozialen, juristischen und ethischen Rahmenbedingungen sowie von ihrer 
Umsetzung in der täglichen Praxis (siehe Abb.5) [68].   
 
In Anbetracht dieser Zielsetzung besteht Konsens, dass die Methoden zur Erarbeitung 
medizinischer Leitlinien den international akzeptierten und gegenwärtig modernsten 
Vorgehensweisen entsprechen. Insbesondere wird darauf Wert gelegt, dass der Prozess der 
Leitlinienerstellung systematisch, unabhängig und transparent sein soll [8; 72; 68].   
 
Abbildung 5 
Erstellung und Nutzung von Leitlinien, Europarat 2001 [68] 
 
Leitlinien können mit Hilfe unterschiedlichster Methoden erstellt werden. Das herkömmliche 
Vorgehen bei der Formulierung medizinischer Empfehlungen war unsystematisch und daher 
auch anfällig für systematische Fehler ( Bias ). So wurde oft von einer Expertengruppe nach 
dem Konsensprinzip zunächst über die Empfehlungen entschieden und erst nach dieser 
Entscheidung nach unterstützender Evidenz gesucht [68]. 
 
Das Problem besteht darin, dass sich nur allzu leicht Studien finden lassen, mit denen man 
nahezu jede Empfehlung begründen kann. Wenn aber gründlich und systematisch nach 
Evidenz gesucht wird, sind selbst erfahrene Ärzte zuweilen überrascht, wenn sie feststellen 
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müssen, dass viele gebräuchliche Behandlungsverfahren keine wissenschaftliche Grundlage 
haben. 
 
Mittlerweile werden für die Leitlinienerstellung Verfahren gefordert, bei denen explizit und 
systematisch nach einschlägiger Evidenz gesucht wird, um alle zentralen Fragen, die in der 
Leitlinie angesprochen werden, zu beantworten. Erst dann werden die Empfehlungen auf den 
Grundlagen der besten verfügbaren wissenschaftlichen Belege formuliert und mit diesen 
verknüpft (sogenannte „evidenzbasierte Leitlinien“). Auf diese Weise gelingt es am ehesten, 
die 1990 vom US-amerikanischen Institute of Medicine (IOM) veröffentlichten und noch 
immer in der Literatur akzeptierten erstrebenswerten Leitlinieneigenschaften (siehe Tab. 4) zu 
gewährleisten [72].  
 
Tabelle 4  
Erstrebenswerte Eigenschaften klinischer Leitlinien, IOM 1990 [72] 
 
 
Validität oder Gültigkeit einer Leitlinie bedeuten in diesem Zusammenhang, dass durch die 
Befolgung von Leitlinien-Empfehlungen die erwarteten gesundheitlichen und ökonomischen 
Resultate (outcomes) tatsächlich erzielt werden können [8; 68; 72; 125]. 
Als prognostische Faktoren für die Validität oder Gültigkeit von Leitlinien wurden drei 
wesentliche Punkte identifiziert [78; 80]:  
 Die Zusammensetzung und Arbeitsweise der Autorengruppe 
 Die Suche und Synthese der Evidenz sowie 
 Die die Art der Konsensfindung. 
Danach gilt die Wahrscheinlichkeit der Validität als höher, je systematischer die Literatur 
aufbereitet wird, je intensiver Endnutzer und Schlüsseldisziplinen an der 
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Leitlinienentwicklung beteiligt werden und je strukturierter der Konsensprozess gestaltet 
wird. Die niedrigste Validität ist zu erwarten, wenn Leitlinienempfehlungen lediglich auf 
Grundlage von Expertenmeinungen, in monodisziplinären Gruppen und in informellen 
Konsensprozessen erarbeitet werden [78]. 
Genau genommen ist jedoch zu unterscheiden zwischen der internen Validität und externen 
Validität. Die interne Validität bezeichnet im Zusammenhang mit klinischen Studien 
allgemein das Ausmaß, mit dem die Ergebnisse einer Studie den „wahren“ Effekt einer 
Intervention/Exposition wiedergeben, d. h. frei von systematischen Fehlern (Bias) sind. Die 
interne Validität beruht auf der Integrität des Studiendesigns und ist Voraussetzung für die 
Anwendbarkeit der Studienergebnisse in der Routineversorgung [60]. Die Interne Validität 
von Leitlinienempfehlungen wird entsprechend definiert als Sicherstellung der Minimierung 
potenziell verzerrender Einflussfaktoren bei der Entwicklung von Leitlinienempfehlungen 
durch die Methodik der Leitlinienentwicklung [105]. 
Unter der internen Validität von Leitlinien wird auch der angemessene Umgang mit der einer 
Leitlinienempfehlung zugrunde liegenden Literatur und die Qualität des Konsensprozess 
verstanden [105]. Zusätzlich bezieht sich die interne Validität auch auf die inhaltliche 
Angemessenheit der Leitlinienempfehlungen.  
Die Externe Validität beschreibt im Zusammenhang mit klinischen Studien allgemein die 
Übertragbarkeit von Studienergebnissen auf die Patienten in der Routineversorgung, d. h. auf  
Patienten, die nicht an der Studie teilgenommen haben [60]. Die externe Validität von 
Leitlinienempfehlungen beschreibt die Anwendbarkeit einer Empfehlung unter den 
Bedingungen der in der Leitlinie beschriebenen Versorgungssituation. Dies kann die klinische 
Versorgung ebenso umfassen wie die Nutzung einer Leitlinie auf Systemebene [105]. 
Unter der externen Validität von Leitlinien wird auch die Berücksichtigung von 
Kontextaspekten (z. B. Verfügbarkeit, Patientenpräferenzen, ethische Aspekte) oder Kosten 
bei der Generierung und Formulierung der Empfehlungen verstanden [105]. 
Von der externen Validität wird der Begriff der „Übertragbarkeit“ abgegrenzt, der beschreibt, 
in welchem Maße eine Empfehlung auf einen anderen Kontext übertragbar ist. Dies kann eine 
Übertragbarkeit zwischen verschiedenen Gesundheitssystemen ebenso betreffen wie die 
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Übertragbarkeit innerhalb eines Systems (z. B. unterschiedliches Setting, unterschiedliche 
Patientenzielgruppen).  
Die interne Validität wird als Basis für die externe Validität eingestuft. Somit sollte die 
interne Validität gegeben sein, um die externe Validität sinnvoll prüfen zu können [105]. 
 
Abbildung 6 
Interne und externe Validität von Leitlinienempfehlungen, Institut für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 2011 [105] 
 
 
In den vergangenen Jahren sind in verschiedenen Ländern nationale Vorgaben und 
Programme etabliert worden, die auf die Berücksichtigung der angesprochenen 
Qualitätskriterien bei der Entwicklung, Implementierung und Aktualisierung von Leitlinien 
zielen [35; 119; 150]. Auf internationaler Ebene haben sich mit der Appraisal of Guidelines, 
Research and Evaluation in Europe (AGREE) -Collaboration [33] und dem Guidelines 
International Network (G-I-N) [128] Foren gebildet, in deren Rahmen man sich um die 
Harmonisierung solcher Verfahren bemüht. 
 
Vor dem Hintergrund der in Deutschland Mitte der 90er Jahre festgestellten Qualitätsdefizite 
bei der Mehrzahl der Leitlinien wissenschaftlicher medizinischer Fachgesellschaften [100] 
betrieb das Ärztlichen Zentrum für Qualität in der Medizin zwischen 1999 und 2005 ein 
institutionalisiertes Verfahren zur Bewertung und Qualitätsförderung medizinischer 




Maßnahmen des Deutschen Leitlinien-Clearingverfahrens [28]  
 
In diesem Verfahren wurden Leitlinien zu ausgewählten Versorgungsbereichen von nationaler 
Bedeutung systematisch recherchiert und bezüglich Qualität und Praktikabilität im Kontext 
des deutschen Gesundheitswesens bewertet. Die Ergebnisse dieser Analyse wurden der 
Fachöffentlichkeit in Form von „Leitlinien-Clearingberichten“ zur Verfügung gestellt. 
 
Die Wirksamkeit von Leitlinien hängt insbesondere von ihrer Akzeptanz durch die Nutzer 
und von der Zuverlässigkeit ihrer Empfehlungen ab [139]. Wesentliche Faktoren, die dies 
günstig beeinflussen sind: 
 Systematische Auswahl und Bewertung der Evidenz (Critical Appraisal) 
 Strukturierte Konsensfindung 
 Orientierung am Ergebnis für den Patienten  („Outcome-Bewertung“) 
 Abwägung von Nutzen und Risiken („Entscheidungsanalyse“) 
 Nachvollziehbarkeit des Versorgungsablaufs („Algorithmische Logik“) [8; 68]. 
 
 
Zusammenfassend sind 2 Aspekte der Validität der Leitlinien zu berücksichtigen:  
Die interne Validität (methodische und fachlich-inhaltliche Qualität) sowie die externe 
Validität (Akzeptanz und Nutzen im Hinblick auf die Verbesserung der medizinischen 
Versorgung). Bei der internen Validität ist noch einmal zu unterscheiden zwischen der 




●  Bewertung von wichtigen Leitlinien anhand vorab festgelegter Kriterien, ggf.  
    Empfehlungen zur Verbesserung, 
●  Kennzeichnung der für gut befundenen Leitlinien, 
●  Monitoring des Fortschreibens von Leitlinien, 
●  Information über Leitlinien, 
●  Unterstützung bei der Verbreitung von Leitlinien,  
●  Koordination von Erfahrungsberichten über bewertete Leitlinien, 





Aspekte der Validität der Leitlinien 
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   1.4.2 Verfahren der Bewertung der methodischen Qualität von Leitlinien 
Zur Bewertung der methodischen Leitlinien-Qualität sind in den letzten Jahren verschiedene 
Instrumente und Verfahren entwickelt worden. In Deutschland werden primär Deutsches 
Leitlinien-Bewertungsinstrument (DELBI) und das (AGREE) Instrument verwendet. 
 
Das Deutsche Leitlinien-Bewertungsinstrument DELBI entstammt einer Kooperation von 
AWMF, Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medizin (ÄZQ) und Partnern aus 
Versorgungspraxis, Wissenschaft und Gesundheitsverwaltung. Es wird durch eine 
interdisziplinäre Expertengruppe beim ÄZQ fortgeschrieben [4].  
 
DELBI ist eine Weiterentwicklung der Checkliste "Methodische Qualität von Leitlinien" 
[129]. Es berücksichtigt die Erfahrungen von AWMF und ÄZQ und ihrer Partnerinnen und 
Partner sowie der AGREE Collaboration und des Internationalen Leitlinien-Netzwerks G-I-N 
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im Umgang mit medizinischen Leitlinien [7; 73]. Verantwortlich für die kontinuierliche 
Fortschreibung, Aktualisierung und Bekanntmachung ist das Ärztliche Zentrum für Qualität 
in der Medizin ÄZQ gemeinsam mit der Leitlinienkommission der AWMF [4]. 
 
DELBI ermöglicht die Beurteilung der methodischen Anteile der internen Validität und eine 
prospektive Einschätzung der Wahrscheinlichkeit, mit der die Leitlinie ihr Ziel erreichen kann. 
Der tatsächliche Einfluss einer Leitlinie auf die Versorgung (externe Validität) kann mit der 
Checkliste nicht abgebildet werden [4]. DELBI ist so gestaltet, dass es auf Leitlinien für alle 
klinischen Bereiche und für alle Versorgungsbereiche (Diagnostik, Prävention und 
Gesundheitsförderung, Behandlung oder Interventionen) angewendet werden kann. DELBI ist 
für den Gebrauch durch folgende Gruppen bestimmt [4]:  
 Leitlinien-Entwickler, zur Beachtung einer strukturierten und strikten 
Entwicklungsmethodik sowie als Instrument zur Selbsteinschätzung - um sicherzustellen, 
dass ihre Leitlinien den internationalen Standards entsprechen.  
 Ärzte und andere Leistungsträger im Gesundheitswesen, die vor der Übernahme von  
          Leitlinien-Empfehlungen eine eigene Bewertung vornehmen wollen.  
 Dozenten oder Lehrer, um diese dabei zu unterstützen, die Fertigkeiten von Ärzten und  
           anderem medizinischem Personal in der kritischen Bewertung zu fördern. 
 Entscheidungsträger im Gesundheitswesen, als Hilfe bei der Entscheidung, 
welche       
       Leitlinien zur Anwendung in der Praxis empfohlen werden sollten. In diesen Fällen sollte  
       DELBI Teil eines formalen Bewertungsprozesses sein. 
 
Laut der Anwendungshinweise für DELBI sollen Bewerter vor der Anwendung der Checkliste 
versuchen, alle Informationen über den Entwicklungsprozess der Leitlinie zu identifizieren.  
Diese Informationen können im Leitlinien-Dokument selbst oder als ergänzende Publikation 
(Leitlinien-Report, Begleitmaterialien) vorliegen. Grundlage der Bewertung sollten jedoch nur 
öffentlich zugängliche Informationen sein, auf deren Existenz im Leitliniendokument 
hingewiesen wird und die eindeutig der zu bewertenden  Leitlinie zuzuordnen sind [4]. 
 
DELBI enthält 34 Kriterien für die methodische Qualität und Praktikabilität einer Leitlinie. 
Diese Kriterien sind 8 Domänen zugeordnet. Dabei entsprechen die Domänen 1-6 den Domänen 
des validierten AGREE-Instruments [6; 7]. Domäne 7 beschreibt spezielle Anforderungen für 
deutsche Leitlinien und berücksichtigt die Erfahrungen der AWMF [114] und des Deutschen 
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Leitlinien-Clearingverfahrens [1]. Die Domäne 8 beschreibt spezielle Anforderungen an 
Leitlinien, bei deren Erstellung bereits existierende Leitlinien verwendet wurden.  
 
Jede Domäne deckt eine separate Dimension der Leitlinien-Qualität ab [4], An1age 1: 
 Die Domäne „Geltungsbereich und Zweck“ (Kriterien 1-3) bezieht sich auf das Gesamtziel 
einer Leitlinie, die behandelten medizinischen Fragen / Probleme und die Patienten-
Zielgruppe.   
 Die Domäne „Beteiligung von Interessengruppen“ (Kriterien 4-7) bezieht sich darauf, in 
welchem Maße die Leitlinie die Sicht ihrer beabsichtigten Anwender und betroffenen 
Patienten verkörpert.   
 Die Domäne „Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung“ (Kriterien 8-14) 
bezieht sich auf das Verfahren, mit dem die Evidenz gesammelt und ausgewählt wurde, 
sowie auf die Methoden für die Formulierung, Begutachtung und Aktualisierung der 
Empfehlungen.   
 Die Domäne „Klarheit und Gestaltung“ (Kriterien 15-18) beschäftigt sich mit der 
Verständlichkeit und dem Format der Leitlinie.   
 Die Domäne „Anwendbarkeit“ (Kriterien 19-21) betrifft die wahrscheinlichen Auswirkungen 
der Anwendung einer Leitlinie bezüglich Organisation, Verhalten und Kosten.   
 Die Domäne „Redaktionelle Unabhängigkeit (Kriterien 22-23) befasst sich mit der 
Unabhängigkeit der Empfehlungen sowie mit der Offenlegung möglicher Interessenkonflikte 
seitens der Leitlinien-Entwicklungsgruppe. 
 Die Domäne „Anwendbarkeit im deutschen Gesundheitssystem“ (Kriterien 24-29) beschreibt 
zusätzliche Qualitätskriterien einer Leitlinie, die im deutschen Gesundheitswesen zur 
Anwendung kommen soll.  
 Die Domäne  „Methodologische Exaktheit der Leitlinien-Entwicklung bei Verwendung 
existierender Leitlinien“ (Kriterien 30-34) bezieht sich auf das Verfahren, mit dem bereits 
existierende Leitlinien gesammelt, bewertet, ausgewählt und bei der Formulierung von 




1.4.3 Verfahren der Bewertung der inhaltlichen Qualität von Leitlinien  
 
Die Untersuchung formaler Kriterien der methodischen Qualität, die im Wesentlichen die 
Transparenz des Entstehungsprozesses abbilden, geht von der Voraussetzung aus, dass 
Leitlinien, die diese Kriterien berücksichtigen, mit einer größeren Wahrscheinlichkeit zu 
inhaltlich richtigen Empfehlungen kommen (vergleichbar der internen Validität von Studien) 
[78; 94]. Einzelempfehlungen in Leitlinien können jedoch im Hinblick auf ihre 
Angemessenheit, Relevanz und Praktikabilität von den Betroffenen sehr unterschiedlich 
bewertet werden [2]. Die Untersuchung der inhaltlichen Qualität zielt daher auf: 
 die genaue inhaltliche Prüfung im Hinblick auf die Angemessenheit der Darstellung 
und Interpretation der aktuellen Evidenz in der Leitlinie, aus der konkrete 
Einzelempfehlungen generiert werden 
 die Bewertung der Angemessenheit der Empfehlungen selbst.  
Zur Bewertung der inhaltlichen Angemessenheit von Leitlinien gibt es allerdings bisher kein 
international abgestimmtes Verfahren [65]. In Bezug auf die genannten Ziele wird die 
Berücksichtigung folgender Aspekte diskutiert [65]. 
 Für die Maßnahme muss ein Nutzen nachgewiesen sein und die Nutzen-Schaden-
Abwägung muss zu einer positiven Entscheidung kommen.  
 Die Maßnahme muss relevant für das deutsche Gesundheitssystem sein.  
 Die Maßnahme muss verfügbar und zugelassen sein.  
 Die Maßnahme muss notwendig sein.  
 Eine sichere Anwendung (durch Ärzte/Patienten) ist möglich.  
 Innerhalb der zur Verfügung stehenden Ressourcen muss die Maßnahme umsetzbar 
und finanzierbar sein.  
Insbesondere der letzte Punkt setzt in einer Solidargemeinschaft eine konsentierte 
Entscheidung über den verfügbaren finanziellen Gesamtrahmen sowie über eine Priorisierung 




    1.4.4  Ziele der Leitlinienbewertung  
Zusammenfassend soll die Bewertung medizinischer Leitlinien zu einer Verbesserung der 
Versorgung durch mehr Transparenz im Gesundheitswesen führen. Hierzu ist es insbesondere 
notwendig [114],  
 methodisch und inhaltlich gute von schlechten Leitlinien zu diskriminieren,  
 Interne und externe Validität zu analysieren  
 die Evidenzgrundlage, auf der Kernempfehlungen in Leitlinien beruhen, auszuarbeiten 
und zu überprüfen,  
 klare fachliche Aussagen zur Sinnhaftigkeit und Wirksamkeit der Umsetzung 
verschiedener medizinischer Empfehlungen zu geben,  
 sicherzustellen, dass nur geprüfte (qualitätsgesicherte) Leitlinien in die Versorgung 
eingeführt werden, bei denen Hinweise auf eine Verbesserung des Outcomes bestehen,  
 Forschungsbedarf zu benennen und sinnvolle Projekte zur Entwicklung und 
Implementierung von evidenzbasierten Empfehlungen anzustoßen sowie  
 die Einbindung in umfassende Qualitätsmanagement-Prozesse zu fördern.  
 
Darüber hinaus soll den Nutzern von Leitlinien (Ärzte, Gesundheitseinrichtungen, 
gesundheitspolitische Ausschüsse, Entscheider im Gesundheitswesen und Patienten) eine 
Orientierung an sinnvollen und adäquaten Empfehlungen zu prioritären 
Versorgungsproblemen gegeben werden.  
Zur inhaltlichen Bewertung medizinischer Leitlinien sollen die vorhandene methodische 
Kompetenz und die inhaltliche Expertise von externen 




1.5  Zielsetzung der Arbeit 
 
Die Zielsetzung der Arbeit ist die Analyse der internen Validität der 
Leitlinienempfehlungen im Hinblick auf die methodische und inhaltliche Qualität.  
 
Ziele der Analyse der internen Validität sind: 
 Schaffung einer empirischen Basis für das interne Qualitätsmanagement für Leitlinien 
durch Analyse des Ist-Zustands und Erkennung von Problembereichen für gezielte 
Beratung, Fortbildung und ggf. methodische Unterstützung durch die AWMF mit dem 
Ziel der kontinuierlichen Qualitätsverbesserung 
 Erzeugung von Transparenz für den Anwender in der klinischen Praxis, für Patienten 
und für die Nutzung von Leitlinien der Fachgesellschaften im AWMF-System im 
Rahmen qualitätsfördernder Maßnahmen, z.B. bei der Entwicklung klinischer 
Messgrößen (Qualitätsindikatoren für die externe, vergleichende Qualitätssicherung 
nach §137a SGB V), nationaler Versorgungsleitlinien (getragen von BÄK, AWMF 
und KBV) und strukturierter Behandlungsprogramme (Disease Management-
Programme nach § 137f SGB V) 
 Erprobung der Machbarkeit und des Aufwand-Nutzen-Verhältnisses der Analyse der 
inhaltlichen Qualität in Hinblick auf die ersten beiden Ziele. 
 
Dabei sollen gezielt konsensbasierte S2-Leitlinien betrachtet werden, weil diesen keine 
systematische Recherche, Auswahl und Bewertung der Literatur zugrunde liegt. Dadurch 
besteht das Risiko, relevantes Wissen zu übersehen. Daher besagt die These: formal 
konsentierte S2-Leitlinien sind fehleranfällig, weil keine systematische Evidenzsynthese 
zugrunde liegt. Die Antithese besagt: Experten kennen die Literatur, die große Gruppe und 
das formale Verfahren tragen dazu bei, dass die Wahrscheinlichkeit, etwas zu übersehen 
geringer wird. Aus diesem Grund lautet die Fragestellung: 
Wirkt sich das Fehlen der systematischen Evidenzbasierung in der Erstellung der 






Die Bewertung der internen Validität einzelner Leitlinienempfehlungen erfolgt anhand der:  
1. Identifikation und Dokumentation potenziell verzerrender Faktoren, die die interne 
Validität einer Leitlinie beeinträchtigen könnten mittels DELBI-Instrument.  
2. Überprüfung der Angemessenheit der Darstellung und Interpretation der aktuellen 
Evidenz für einzelne Leitlinienempfehlungen mittels inhaltlicher Vergleiche mit 
anderen Quellen (themenverwandte internationale Leitlinien und systematische 





























2.  Methodik 
 
  2.1  Studiendesign 
Epidemiologisch ist die Arbeit als deskriptive Querschnittsstudie angelegt.  
 
  2.2   Stichprobengewinnung 
Als Grundlage der Erfassung des Ist-Zustands der Qualität von Leitlinien im System der AWMF 
wurden aktuelle, konsensbasierte Leitlinien der Entwicklungsstufe S2, die über die AWMF 
publiziert wurden, erfasst. Dies erfolgte durch:  
    Recherche über die Suchfunktion auf AWMF-Online (http://www.leitlinien.net) im 
AWMF-Register mit dem Einschlusskriterium (S2-Leitlinien) im April 2006 
 Abgleich auf Vollständigkeit der Treffer durch Durchsicht des gesamten 
Inhaltsverzeichnisses von AWMF-Online 
Einschlusskriterien waren: 
 Selbstklassifikation in Entwicklungsstufe S2 durch die  Leitlinienbeauftragten der jeweils 
federführenden Fachgesellschaften 
 Publikation über die Internet-Seite der AWMF (http://www.leitlinien.net) 
 Zeitraum der Erstellung und /oder Aktualisierung vom 01.01.2005 bis zum 31.12.2005. 
 
Zur Vorbereitung der inhaltlichen Vergleiche wurden die Schlüsselempfehlungen der Leitlinien, 
die die Einschlusskriterien erfüllten extrahiert. Diese wurden identifiziert durch Hervorhebungen 
bzw. entsprechende Kennzeichnung durch die Leitlinienautoren im Leitlinientext. 
 
Als Vergleichsquellen wurden Leitlinien aus der internationalen Leitlinienbibliothek des 
Guidelines International Network (G-I-N) [kurz: G-I-N Library] und Systematische 
Übersichtsarbeiten der Cochrane Collaboration aus der Cochrane Database of Systematic 
Reviews (CDSR) [kurz: Cochrane Library] herangezogen. Zur Vorbereitung der Recherche nach 
diesen Quellen erfolgte zunächst eine Recherche nach Suchbegriffen (Medical Subject Headings, 




Die Recherche nach Leitlinien in der G-I-N Library und nach Systematic Reviews in der 
Cochrane Library erfolgte unter Verwendung der identifizierten MeSH-Begriffe im Juni 2006.  
Einschlusskriterien waren:  
 Sprache: Deutsch/Englisch 
 Gültigkeit: Überregional 
 thematische Übereinstimmung mit den eingeschlossenen S2-Leitlinien in Hinblick auf 
mindestens eine der extrahierten Schlüsselempfehlungen 
 Zeitraum der Erstellung und /oder Aktualisierung vom 01.01.2000 bis zum 31.12.2005. 
 
 
  2.3  Methodische Qualität der Stichprobenempfehlungen 
     2.3.1 Formale Bewertung der Leitlinien (DELBI)    
 
Die methodische Qualität der eingeschlossenen Leitlinien gelingt durch eine formale Prüfung mit 
anhand des Deutschen Leitlinien-Bewertungsinstrumentes (DELBI) [4]. Für die vorliegende 
Arbeit war maßgeblich, dass die eingeschlossenen Leitlinien die Anforderungen an die 
Entwicklungsstufe 2 (Konsensbasierung) erfüllten. Aus pragmatischen Gründen wurde daher auf 
eine vollständige Bewertung der Leitlinien nach allen 34 Kriterien des Instruments verzichtet. 
Bewertet wurde das Kriterium 10, das die Qualität des Konsensprozesses mit folgendem 
Statement abbildet: 
Die zur Formulierung der Empfehlungen verwendeten Methoden sind klar beschrieben.  
 
Das Kriterium ist wie folgt erläutert [4]: 
Die Methoden, die zur Formulierung der Empfehlungen verwendet wurden, sollten eben-so 
beschrieben werden wie der Weg zur endgültigen Entscheidungsfindung. Solche Methoden 
sind informelle Abstimmungsverfahren und formale Konsenstechniken (z. B. 
Konsenskonferenz, Nominaler Gruppenprozess oder Delphi-Verfahren). In Bezug auf die 
Nachvollziehbarkeit der Empfehlungen und damit für die Akzeptanz einer Leitlinie ist die 
Darlegung der (nach Möglichkeit formalen) Methodik zur Formulierung der Empfehlungen 
von zentraler Bedeutung. 
 
Das Ausmaß der Erfüllung dieses Kriteriums ist auf einer Skala von 1 (Trifft überhaupt nicht zu) 
bis 4 (trifft vollständig zu) zu bewerten, wobei gilt: 
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- das Statement muss mit „Trifft überhaupt nicht zu“ „1“ beantwortet werden, wenn 
keine Angaben zu den Methoden, mit denen die Empfehlungen formuliert wurden, 
gegeben werden 
- für eine Beantwortung mit „2“ müssen Angaben vorhanden sein, aus denen klar wird, 
dass eine Konsensbildung stattgefunden hat, 
- für eine Beantwortung mit „3“ muss aus der Darlegung hervorgehen, dass formale 
Konsensfindungsmethoden verwendet worden sind. Dies trifft mindestens für die 
Schlüsselempfehlungen zu 
- für eine Antwort mit „Trifft uneingeschränkt zu“ „4“ muss aus der Darlegung 
hervorgehen, dass formale Konsenstechniken verwendet worden sind, die auch 
Beschreibungen der Problemlösung bei fehlendem Konsens enthalten. Bereiche, für 
die kein Konsens erzielt werden konnte, sind explizit dargelegt, ebenso die Methoden 
zur Lösung des Konflikts. 
 
 
     2.3.2 Formale Bewertung der Systematic Reviews (Oxman-Guyatt-Index)  
Systematische Reviews (SR) fassen das Wissen aus klinischen Studien in standardisierter 
Form zusammen, indem zu einer klar formulierten Frage alle verfügbaren Primärstudien 
systematisch und nach expliziten Methoden identifiziert, ausgewählt, kritisch bewertet, die 
Ergebnisse extrahiert und deskriptiv oder mit statistischen Methoden quantitativ (Meta-
Analyse) zusammengefasst werden. Nicht jeder systematische Review führt zu einer Meta-
Analyse [23]. Zur Unterstützung von Autoren solcher Arbeiten und zur Sicherstellung, dass 
die SR grundlegenden methodischen Anforderungen entsprechen, erschienen "Reporting 
Guidelines". Wie bei Leitlinien, kann aber nicht unbedingt davon ausgegangen werden, dass 
ein SR diese Anforderungen tatsächlich erfüllt. Daher wurden die für die inhaltlichen 
Vergleiche mit den S2 Leitlinien eingeschlossenen SR in Hinblick auf ihre methodische 
Qualität mit dem Oxman und Guyatt-Index [141], einer anerkannten Checkliste für 
systematische Reviews vorgenommen.  
 
Folgende Fragen werden hier gestellt:  
1) Wurden die Suchstrategien beschrieben? 
2) War die Suche umfassend? 
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3) Wurden die Einschlusskriterien beschrieben?  
4) Wurde ein Selektionsbias vermieden?  
5) Wurden die Kriterien beschrieben, die benutz wurden, um die Validität der Studien zu 
beurteilen? 
6) Wurde die Validität angemessen eingeschätzt? 
7) Wurden die Methoden beschrieben, die benutz wurden, um relevante Studien zu 
kombinieren? 
8) Wurden die Ergebnisse relevanter Studien angemessen kombiniert?  
9) Wurden die Schlussfolgerungen der Autoren durch die Ergebnisse gestützt? 
10) Wie war die wissenschaftliche Qualität der Übersicht insgesamt?  
 
 
  2.4. Inhaltliche Qualität der Stichprobenempfehlungen  
 
Die Bewertung der inhaltlichen Qualität erfolgt anhand einer Betrachtung der einzelnen 
extrahierten Schlüsselempfehlungen der Leitlinien. Sie sie zielt auf die Frage nach Überprüfung 
der Angemessenheit der Darstellung und Interpretation der aktuellen Evidenz für einzelne 
Empfehlungen der eingeschlossenen S2-Leitlinien mittels inhaltlicher Vergleiche mit den 
ausgewählten Vergleichsquellen (themenverwandte internationale Leitlinien und systematische 
Übersichtsarbeiten der Cochrane-Library). Dazu werden zunächst die Vergleichsleitlinien in 
Hinblick darauf angesehen, ob sie zu den in den extrahierten S2-Empfehlungen angesprochenen 
Fragestellungen entsprechende Empfehlungen enthalten, im Sinne einer orientierenden 
qualitativen Inhaltsanalyse. Solche Empfehlungen werden ebenfalls extrahiert. Schließlich 
werden die Schlussfolgerungen der Autoren der Systematic Reviews, die in einem entsprechend 
gekennzeichneten Abschnitt der Texte hervorgehoben sind, extrahiert. Es folgen die 
 
 Inhaltliche Begutachtung und Vergleich der identifizierten  Schlüsselempfehlungen und 








  2.5  Algorithmus zur Studienplanung und Ablauf 
Unter einem Algorithmus versteht man allgemein einen genau definierten Handlungsablauf 
zur Lösung eines Problems oder einer bestimmten Art von Problemen. Ausgehend von einer 
klar definierten Fragestellung wird eine Lösung mit konditionaler Logik (Wenn-Dann-Logik) 
in endlich vielen Schritten herbeigeführt [8, 155]). Zur Darstellung klinischer Algorithmen 
werden von AWMF und ÄZQ bestimmte Standardelemente empfohlen [8] (siehe Abb. 7).  
 
Abbildung 7  




























Formale Begutachtung: DELBI 
n= 12 S2-Leitlinien 
Identifikation der Schlüsselempfehlungen 
in der Leitlinie ausgewiesen 
durch Hervorhebung oder Graduierung 
n= 308 Schlüsselempf. in 12 LL 
Recherche vergleichbarer Leitlinien 
-Sprache: deutsch/englisch, 
-Gültigkeit: überregional 
-LL-Datenbanken von GIN 
-Zeitraum 01.01.2000 - 31.12.2005 
-Suchbegriffe aus Leitlinientitel  
n= 246 Schlüsselempf. in 25 LL 
Synopse: 
Inhaltlicher Vergleich der Empfehlungen 
Formale Begutachtung der Vergleichsquellen 
-Leitlinien: DELBI 
-Sys. Reviews: Oxman-Guyatt-Index 
  n= 8 LL mit 78 SE & 18 SR mit 18 SE 
Literatur-Recherche 
 -Sprache: deutsch/englisch, 
 - Gültigkeit: überregional  
      -Datenbanken der Cochrane Library: SR 
-Zeitraum 01.01.2000 - 31.12.2005 
-Suchbegriffe aus Leitlinientitel  
   n=  65 Schlüsselempf. in 65 SR 
Ausschluss (n=64    
      17 LL & 47 SR) 
nein 
 Vergleichsquellen 
             -thematisch angemessen? 
                 -aktuellste Version? 







Recherche der S2-Leitlinien im AWMF-Register  
Die Recherche ergab zunächst eine Treffer-Zahl von 151 Leitlinien mit der Klassifikation S2 
nach Angaben der Herausgeber/Autoren (Selbstklassifikation). Davon wurden 90 
ausgeschlossen, da sie nicht im Einschlusszeitraum publiziert oder aktualisiert worden waren. 
Weitere 49 Leitlinien wurden ausgeschlossen, da sie keinerlei Angaben zur Methodik des 
Konsensprozesses enthielten. Somit wurden 12 S2-Leitlinien eingeschlossen (siehe Abb. 9)  
 
Abbildung 9: 




Bewertung der S2-Leitlinien im AWMF-Register nach DELBI-Kriterium 10 
Die Ergebnisse der Bewertung der eingeschlossenen S2-Leitlinien nach DELBI-Kriterium 10 
sind in Tabelle 7 zusammengefasst. Eine Bewertung mit „1“ bedeutet, dass die 
Anforderungen für das Kriterium überhaupt nicht, eine mit „4, dass sie vollständig zutreffen. 





Tabelle 7  




Extraktion der Schlüsselempfehlungen der S2-Leitlinien  
In den 12 S2 Leitlinien wurden insgesamt 308 Schlüsselempfehlungen identifiziert. In Tabelle 








Anzahl der Schlüsselempfehlungen der einzelnen S2-Leitlinien im AWMF-Register 
 
 
Recherche der Begriffe in MeSH-Datenbank entsprechend des Leitlinientitels 
Die Recherche nach Begriffen, die den Titeln der S2-Leitlinien entsprechen, ergab 42 Treffer 













Recherche nach Vergleichsquellen in der GIN-Library 
Die Recherche unter Verwendung der MeSH Begriffe ergab zunächst eine Treffer-Zahl von 
25 Leitlinien, die potentiell mit den eingeschlossenen S2 Leitlinien thematisch verwandt 
waren. Davon wurden 17 ausgeschlossen, da sie entweder nicht in deutscher oder englischer 
Sprache publiziert oder nicht im Einschlusszeitraum publiziert oder aktualisiert worden waren 
oder thematisch nach Durchsicht  des Titels und orientierender Sichtung des Volltexts nicht 
relevant waren (siehe Abbildung 10). 
 
Abbildung 10 




Bewertung der GIN- Guidelines nach DELBI-Kriterium 10 
Die Ergebnisse der Bewertung der eingeschlossenen internationalen Leitlinien nach DELBI-








Extraktion der Schlüsselempfehlungen der GIN-Leitlinien  
In den 8 eingeschlossenen internationalen  Leitlinien wurden insgesamt 246 
Schlüsselempfehlungen identifiziert. Davon wurden nach orientierender Inhaltsanalyse in 
Abgleich mit den 308 Empfehlungen der 12 eingeschlossenen S2-Leitlinien 168 
Empfehlungen wegen fehlender thematischer Passung ausgeschlossen. Somit wurden 78 
Empfehlungen für den weiteren inhaltlichen Vergleich eingeschlossen. In Tabelle 11 ist die 








Schlüsselempfehlungen der einzelnen GIN-Leitlinien 
 
 
Recherche nach Vergleichsquellen in Cochrane Library  
Die Recherche unter Verwendung der MeSH Begriffe ergab zunächst eine Treffer-Zahl von 
65 Systematischen Übersichtsarbeiten (Systematic Reviews, kurz: SR), die potentiell mit den 
eingeschlossenen S2 Leitlinien thematisch verwandt waren. Davon wurden 47 
ausgeschlossen, da sie entweder nicht in deutscher oder englischer Sprache publiziert oder 
nicht im Einschlusszeitraum publiziert oder aktualisiert worden waren oder thematisch nach 
Durchsicht  des Titels und der Schlussfolgerung der Autoren sowie orientierender Sichtung 
des Volltexts thematisch für die aus den S2 Leitlinien extrahierten Empfehlungen nicht 
relevant waren (siehe Abbildung 11). Somit wurden 18 Systematische Übersichtsarbeiten für 








Bewertung der Systematic Reviews nach Oxman-Guyatt-Index 
Die eingeschlossenen Systematischen Übersichtsarbeiten und die Ergebnisse ihrer Bewertung 
nach den 10 Kriterien des Oxman-Guyatt-Index sind in Tabelle 12 dargestellt. Die 
Antwortmöglichkeiten für die Kriterien 1-9 unterscheiden die Kategorien 
ja/teilweise7nein/unklar. Kriterium 10 bildet die Gesamteinschätzung der wissenschaftlichen 
Qualität auf einer Likert-Skala von 1-7 ab. Dabei bedeutet  „1“, dass gravierende Mängel und 
7, dass nur minimale Mängel nach Einschätzung des Bewerters vorliegen. 
 
Tabelle 12 






Legende zu Tabelle 12:  
Kriterium 1:  Wurden die Suchstrategien beschrieben? 
Kriterium 2:  War die Suche umfassend? 
Kriterium 3:  Wurden die Einschlusskriterien beschrieben?  
Kriterium 4:  Wurde ein Selektionsbias vermieden?  
Kriterium 5:  Wurden die Kriterien beschrieben, die benutz wurden, um die Validität der Studien zu beurteilen? 
Kriterium 6:  Wurde die Validität angemessen eingeschätzt? 
Kriterium 7:  Wurden die Methoden beschrieben, die benutz wurden, um relevante Studien zu kombinieren? 
Kriterium 8:  Wurden die Ergebnisse relevanter Studien angemessen kombiniert?  
Kriterium 9:  Wurden die Schlussfolgerungen der Autoren durch die Ergebnisse gestützt? 




Eingeschlossene S2 Leitlinien, Suchbegriffe (MeSH), Vergleichsquellen. 
Tabelle 13 gibt eine Zusammenschau der eingeschlossenen S2 Leitlinien zugeordneten 
Vergleichsquellen für die inhaltlichen Vergleiche. 
 
Tabelle 13 


















Inhaltlicher Vergleich der Schlüsselempfehlungen aus S2 Leitlinien aus dem AWMF-
Register und Vergleichsquellen: Übersicht der Anzahl in Frage kommender 
Empfehlungen 
Für den inhaltlichen Vergleich kamen 308 Empfehlungen aus S2-Leitlinien in Betracht. Im 
Vergleich zu 78 Schlüsselempfehlungen aus 8 internationalen Leitlinien und 18 
Schlüsselempfehlungen aus Systematischen Reviews wurden für 5 Empfehlungen mögliche 
inhaltliche Widersprüche identifiziert. Eine Übersicht gibt Tabelle 4, aus Gründen der 
Übersichtlichkeit wurde auf eine Darstellung der Empfehlungen, für die keine inhaltlichen 












* Insgesamt 18 SR, wovon ein SR beim Abgleich mit unterschiedlichen  Leitlinien  (LL mit den 





Inhaltlicher Vergleich der Schlüsselempfehlungen aus S2 Leitlinien aus dem AWMF-
Register, internationalen Leitlinien aus der G-I-N Library und Systematischen 
Übersichtsarbeiten aus der Cochrane Library: Inhalte der Frage kommenden 
Empfehlungen 
 
Zur Erleichterung der Inhaltsanalyse wurden die Schlüsselempfehlungen der 
eingeschlossenen S2 Leitlinien und der internationalen Leitlinien, sortiert nach der 
zugrundeliegenden Fragestellung tabellarisch gegenübergestellt (Leitliniensynopse). Aus 
Gründen der Übersichtlichkeit sind in Tabelle 15 und Tabelle 16 nur die Fragestellungen und 




Inhaltlicher Vergleich der Schlüsselempfehlungen aus S2 Leitlinien und 











Inhaltlicher Vergleich der Schlüsselempfehlungen aus S2 Leitlinien im Vergleich zu 











Die Bewertung der Inhalte von Leitlinien ist von besonderer Bedeutung. Die inhaltliche 
Zusammenfassung der extrahierten Empfehlungen stellt u. a. die Basis für einen Vergleich der 
extrahierten Empfehlungen mit anderen Empfehlungen oder mit einer konkreten 
Versorgungssituation dar. Auf diese Weise kann z. B. ein aktueller Überarbeitungsbedarf 
bestehender Leitlinien identifiziert werden. Sie kann auch als eine Basis für die Erarbeitung 
von Versorgungskonzepten genutzt werden. Die strukturierte Aufbereitung und Auswertung 
von Empfehlungen aus Leitlinien ermöglicht die Identifizierung von Lücken und 
Abweichungen bzw. Übereinstimmungen in der Darstellung bestehender 
Versorgungsstandards. Abweichungen in der Darstellung von Versorgungsstandards sind 
Unterschiede in den Leitlinienempfehlungen bzw. den vorgenommenen Evidenz- oder 
Empfehlungseinstufungen. Diese können zum Beispiel dann auftreten, wenn Empfehlungen 
sich inhaltlich unterscheiden oder inhaltlich nahezu identische Empfehlungen oder 
Kernaussagen zum gleichen Versorgungsaspekt mit sehr unterschiedlichen Evidenz- oder 
Empfehlungsgraden hinterlegt sind. Die Identifikation von Abweichungen kann unter 
anderem auf eine unsichere Evidenz- oder Konsenslage in einem umschriebenen Aspekt oder 
den Einfluss kontextspezifischer Faktoren hinweisen. Des Weiteren spielt die 
Berücksichtigung des biopsychosozialen Kontexts und des Gesundheitssystems eine große 
Rolle.  
 
Die Bewertung der methodischen Qualität der Konsensfindung von den S2-Leitlinien im 
AWMF-Register nach DELBI- Kriterium  10 ergab insgesamt bessere Ergebnisse als die der 
Leitlinien aus der Datenbank des Guideline International Network (GIN-Leitlinien). Ebenfalls 
fanden sich  in den S2-Leitlinien zahlenmäßig mehr Schlüsselempfehlungen im Vergleich zu 
den Schlüsselempfehlungen in den GIN-Leitlinien. Die S2-Leitlinien, bei denen die 
Bewertung der Qualität der Konsensverfahren vergleichsweise schwächer ausfiel (Wert 2 von 
4 auf der DELBI-Skala) z.B. kutane Lymphome, stammten alle aus dem Bereich 
Dermatologie. Diese Leitlinien ergaben nicht zwangläufig mögliche oder deutliche inhaltliche 
Widersprüche mit den anderen englischen Leitlinien bzw. Cochrane-Reviews. Die GIN-
Leitlinien, bei denen die Bewertung am schwächsten ausfiel (Wert 1 von 4 auf der DELBI-
Skala), waren die New Zealand Guidelines on the General Management of Malignant 
Melanoma und die Drotre cogin alfa (activated) for severe sepsis. Beide Leitlinien haben 
mögliche Widersprüche mit den S2-Leitlinien  gezeigt, so dass hier die methodische sowie die 
 59 
 
inhaltliche Qualität nochmals überprüft werden sollten unter Berücksichtigung des gesamten 
DELBI-Instruments, vor allem bei der Frage nach systematischer Evidenzsynthese. Die 
Bewertung der methodischen Qualität der Systematic Reviews nach Oxman-Guyatt-Index 
ergab insgesamt gute Ergebnisse, so dass davon ausgegangen werden kann, dass diese eine 
sehr solide Evidenzgrundlage für die inhaltlichen Vergleiche darstellen.  
 
Die Inhaltlichen Unterschiede wurden identifiziert. Von den vergleichbaren 78 
Schlüsselempfehlungen in 8 GIN-Leitlinien wurden 4 Widersprüche mit den 
Schlüsselempfehlungen der S2-Leitlinien in 2 GIN-Leitlinien gefunden. Von den 
vergleichbaren 18 Schlussfolgerungen in 18 systematischen Übersichtsarbeiten wurden 5 
Widersprüche mit den Schlüsselempfehlungen der S2-Leitlinien in 5 systematischen 
Übersichtsarbeiten gefunden. In Betracht der großen Zahl extrahierter Schlüsselempfehlungen 
aus Vergleichsquellen ist diese Zahl gering (n=9 Widersprüche bei 96 
Schlüsselempfehlungen). Ebenfalls waren sie für die Praxis eher wenig relevant. Mögliche 
Ursachen für die Unterschiede sind: 
Unterschiedliche Wertungen in Bereich unsicherer Evidenz, höherer Einfluss der klinischen 
Erfahrungen in konsensbasierten Leitlinien.  
 
Die inhaltlichen Widersprüche sollten zukünftig thematisiert werden und mögliche Lösungen 
dafür, abgesehen von den oben genannten Gründen, gefunden werden. Eine mögliche Lösung 
wäre die Etablierung einer koordinierenden Institution zur Überprüfung der Evidenz- oder 
Konsenslage sowie  der erneuten Formulierung von Schlüsselempfehlungen.   
   
  4.1 Zusammenfassende Interpretationen der Ergebnisse 
Allgemein sind S2-Leitlinien im AWMF-Register detaillierte, umfassende, verschiedene 
Fragestellungen behandelnde Leitlinien. GIN-Leitlinien sind mit den S2-Leitlinien 
vergleichbar. Cochrane-Reviews behandeln nur eine Fragestellung, dafür aber mit detaillierter 
Darstellung der Methodik, Ergebnisse und Analyse der Studien. Anstelle einer eindeutigen 
Empfehlung stellen sie dem Anwender nur eine Schlussfolgerung aus der Analyse zur 




Die Schlüsselempfehlungen der S2-Leitlinien im AWMF-Register sind einfach zu finden und 
gut formuliert und dargestellt. Schlüsselempfehlungen der Leitlinien aus der GIN-Datenbank 
sind meist schwer zu finden und ungünstig formuliert.  
 
S2-Leitlinien im AWMF-Register sind besser dargestellt als die GIN-Leitlinien (PDF-Datei, 
HTML-Datei), wobei man einfach die Schlüsselempfehlungen finden, entnehmen und 
weiterleiten kann.  Ebenfalls sind S2-Leitlinien besser dargestellt bezüglich des Zugriffes auf 
den Report, die Methodik, den Inhalt, etc. Man kann einfach auf die gewünschten 
Informationen zugreifen.  
 
S2-Leitlinien im AWMF-Register präsentieren sich meistens mit hilfreichen Grafiken und 
Tabellen. Die GIN-Leitlinien zeigen diese selten oder sie zeigen Tabellen mit wenigen 
hilfreichen Informationen, die Studienmethodik orientiert sind. S2-Leitlinien und GIN-
Leitlinien haben Registernummern, die  die Suche nach bestimmten Leitlinien erleichtert, 
falls ihre Namen nicht deutlich oder zu lang hinterlegt sind. Cochrane Reporte haben keine 
Registernummern, dadurch kann die Suchfunktion in manchen  Fällen erschwert sein. 
Aufgrund des einfachen Zugriffes auf die gewünschten Informationen sind die S2-Leitlinien 
im AWMF-Register einfacher zu bewerten als die GIN-Leitlinien. 
 
Die Evidenzbasierte Medizin (EbM) fordert Ärzte, rationale Entscheidungen in der 
Gesundheitsversorgung zu machen. Klinische Leitlinien verkörpern die Prinzipien der EbM 
bei der Herstellung von Optionen und Entscheidungen durch eine explizite Berücksichtigung 
der zur Verfügung stehenden wissenschaftlichen Erkenntnisse und Ressourcen [81]. 
Die Evidenz ist oft begrenzt oder umstritten und die Ressourcen unterscheiden sich zwischen 
den Ländern und Regionen. Daher ist die Übersetzung der Forschungsergebnisse in den 
Leitlinienempfehlungen für die klinische Praxis nicht einfach. Das Urteil über die Evidenz ist  
notwendig, unter Berücksichtigung der Balance zwischen Nutzen und Schaden und Risiken, 
Ansichten und Präferenzen der Patienten und mögliche organisatorische und finanzielle 
Hürden [149]. 
Die Lösung dieser Probleme erfordert sorgfältige Gespräche innerhalb einer Arbeitsgruppe, 
die Vertreter aller relevanten Disziplinen umfasst. Im Gegensatz zu der Entwicklung von 
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systematischen Reviews, können Leitlinien nicht in einem akademischen "Elfenbeinturm" 
hergestellt werden.  
Wenn die Evidenzen nicht stark oder nicht uneingeschränkt für die gezielte  
Patientenpopulation in der Leitlinie bestimmt sind, kann die Arbeitsgruppe von den 
Evidenzen abweichen. In der Labormedizin ist High-Level-Evidenz besonders knapp, und die 
Verbindung zwischen Diagnosetests und besseren Behandlungsergebnissen ist oft unbekannt 
[140]. Es kommt daher nicht überraschend, dass die Zusammensetzung der Arbeitsgruppe und 
der Gruppendynamik die Ergebnisse der Beratungen beeinflussen und zu Unterschieden 
zwischen den Empfehlungen der verschiedenen Gruppen führen können [142]. 
Hochqualitative Leitlinien basieren auf den Evidenzen sowie einem breiten 
Meinungskonsens, die die Akzeptanz und die effektive Nutzung der Leitlinie in der 
Zielgruppe erleichtert [84]. Um eine hohe Qualität zu gewährleisten, sollten die Leitlinien im 
Rahmen einer strukturierten und koordinierten Programms nach den Prinzipien der 
evidenzbasierten Leitlinienentwicklung entwickelt werden [31]. Explizite Berichterstattung 
über die Methoden und Verfahren verbessert die Leitlinienqualität [70]. Auf der anderen 
Seite, bedeutet ein Mangel an Informationen über die Methoden und Verfahren nicht 
automatisch, dass die Empfehlungen in der Leitlinie nicht gültig sind.  
Es ist allgemein anerkannt, dass die methodische Qualität der Leitlinien verbessert werden 
muss [25]. Es ist aber nicht klar, ob gute methodische Qualität tatsächlich zu mehr inhaltlich 
validen Empfehlungen führt. In einer Arbeit wird über die Ergebnisse der Prüfung von einer 
Korrelation zwischen Qualität und klinischer Validität von Empfehlungen aus 11 Leitlinien 
zum Thema (nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom) in der Labormedizin berichtet [163]. Die 
methodische Leitlinienqualität wurde in dieser Arbeit mit dem AGREE-Instrument in einem 
globalen Score gemessen. Die Gültigkeit der Empfehlungen wurde durch den Vergleich mit 
den Ergebnissen einer von den Autoren selbst durchgeführten systematischen Überprüfung 
bewertet. Diese Studie war die erste Studie, die Beziehung zwischen der AGREE-Qualität-
Score und der klinischen Inhalte von Leitlinien testete, ein Prozess, der in einem nächsten 
Schritt bei der Validierung des AGREE-Instrumentes angesehen werden kann. Die Ergebnisse 
zeigten, dass es keine Beziehung: " methodisch gut" als auch "methodisch nicht so gut" mit 
der inhaltlichen Qualität der inhaltlichen Empfehlungen, entsprechend der Hinweise der 
systematischen Überprüfung gab.  Sogar "methodisch gut" eingeschätzte Leitlinien enthielten 
"inhaltlich nicht so gut" eingeschätzte Empfehlungen. Diese Ergebnisse bestätigten die 
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Variabilität der Übersetzung von Evidenzen in die Praxis und der Empfehlungen von 
verschiedenen Gruppen. Solche Variabilität ist jedoch nicht unbedingt wünschenswert, wenn 
sie nicht für den Anwender begründet wird.  
Einige Autoren haben gezeigt, dass Leitlinien der schlechten methodischen Qualität  eher 
ungültige diagnostische Empfehlungen bieten als Leitlinien der methodisch hohen Qualität 
[107; 161] aber auch andere Autoren haben gezeigt, dass die Leitlinien der schlechten 
methodischen Qualität gültigere diagnostische Empfehlungen liefern können als Leitlinien 
mit methodisch hoher Qualität [30]. Es ist nicht klar, ob sich diese Situation in der nahen 
Zukunft verbessern wird [95].  
In Bezug auf das Urteil, dass einige der erstellten Empfehlungen in den untersuchten 
Leitlinien nicht ganz gültig sind, könnte argumentiert werden, dass dieses Urteil 
möglicherweise falsch ist,  weil auch evidenzbasierte Leitlinien verschiedene Empfehlungen 
enthalten [153]. Wissenschaftliche Evidenz ist nur eine von vielen Faktoren, die die 
Translation der Forschungsergebnisse auf den Kontext der Nutzung beeinflussen können. Der 
Prozess der Urteilerstellung ist wichtig in der Leitlinienentwicklung und erfordert oft 
umfangreiche Diskussionen und Konsens unter den Experten [34]. Es wurde gezeigt, dass 
dabei die Art der Konsensfindung entscheidend ist. Auf Grundlage derselben Evidenz kam 
eine Leitliniengruppe im Rahmen eines formalen Konsensverfahrens zu spezifischen 
Empfehlungen, jedoch im Rahmen einer informellen Gruppendiskussion zu sehr 
unspezifischen Empfehlungen im Sinne eines kleinsten gemeinsamen Nenners. Im Praxistest 
trafen die Nutzer der unspezifischen Empfehlungen häufiger inadäquate Entscheidungen 
[153]. Die Verfügbarkeit der Dienste, Ressourcen und Wirtschaftlichkeit sind weiterhin 
wichtige Überlegungen [140]. 
Idealerweise sollten diese Überlegungen explizit in der Leitlinie gemacht werden. 
Leitliniendokumente bieten die Möglichkeit, ausgewogene Gedanken hinter den 
Empfehlungen zu erhalten, Wissenslücken zu identifizieren und verschiedene Optionen, wenn 
die Evidenzlage unklar ist oder fehlt, zu enthalten. Solche Informationen sind bessere 
Alternative zu nicht-spezifischen Empfehlungen, die potenziell den Patienten schaden 
könnten [153; 160].  
Eine gewisse Variation in den Leitlinien ist wegen der kontextspezifischen Entscheidungen 
akzeptabel. Man sollte daher vorsichtig bei der Forderung der internationalen Leitlinien sein 
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[66]. Dennoch könnte ähnlich denen für randomisierte klinische Studien und Diagnosestudien 
internationale Standards für die Leitlinienqualität entwickelt werden [130]. 
Um die methodischen Mängel der derzeitigen Leitlinien zu überwinden und zur Verbesserung 
der Gültigkeit der daraus resultierenden Empfehlungen müssen standardisierte Verfahren zur 
Herstellung von evidenzbasierten Leitlinienempfehlungen verbreitert werden. Insbesondere 
brauchen wir gemeinsame Standards für die Berichterstattung der Leitlinien zusammen mit 
entsprechenden Instrumenten für die Leitlinienimplementierung [163]. 
 
Mangelhafte methodische Qualität und der Mangel an Empfehlungsvalidität fordert die 
gesundheitlichen Institutionen auf, die Etablierung von methodischen Standards für die 
Leitlinienentwicklung sowie die internationale Zusammenarbeit zu verbessern. Es werden die 
kritische Bewertung der Methoden sowie der Inhalte der Leitlinienempfehlungen vor deren 
Annahme und Einsatz in der Praxis empfohlen. Ferner sollte schon im Rahmen des 
Medizinstudiums über die Prinzipien der evidenzbasierten Medizin und Leitlinienentwicklung 
Methoden unterrichtet werden [163].  
Das Guidelines International Network, gegründet 2002, bietet gute Möglichkeiten, alternative 
Methoden und neue Ansätze für die Entwicklung der Leitlinien [136]. Eine weitere 
Validierung des AGREE-Instruments wäre der nächste Schritt, um weiteren internationalen 
Konsens über die Qualität der Leitlinien zu erreichen. 
Bei einer Studie zum Vergleich von Leitlinien für Diabetes aus verschiedenen Ländern [30], 
um einen Zusammenhang von Unterschieden in den Leitlinienempfehlungen durch 
Verwendung unterschiedlicher Evidenz zu überprüfen, zeigte diese, dass die in den Leitlinien 
enthaltenen Empfehlungen sich einig über die allgemeine Behandlung des Typ-2-Diabetes 
waren, mit einigen wichtigen Unterschieden in den Behandlungsdetails. Die messbaren 
Evidenzen überschnitten sich zwischen den Leitlinien erhöht, wenn mehrere 
Veröffentlichungen aus der gleichen Studie und die Verwendung von Bewertungen 
berücksichtigt wurden.  
Trotz der Veränderung der zitierten Beweise und Vorzugszitat von Evidenz aus dem 
Herkunftsland einer Leitlinie, wurde ein hohes Maß an internationalem Konsens in den 
Empfehlungen für die klinische Versorgung gefunden. Der Einfluss der tätigen 
Organisationen wie der American Diabetes Association könnte ein wichtiger Faktor bei der 
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Erklärung von internationalem Konsens sein. Die Globalisierung der empfohlenen 
Behandlung ist nicht eine einfache Folge der Globalisierung der Forschungsevidenz [30]. 
Am Beispiel von Typ2-Diabetes-Leitlinien wurde gezeigt, dass Forschungsergebnisse nicht 
unbedingt der stärkste Einfluss auf den Inhalt der Leitlinienempfehlungen waren. Es wurde 
vermutet, dass Leitlinienentwickler zuerst versuchten, einen Konsens über die 
Leitlinieninhalte  zu erreichen und danach die Evidenz heranzogen als rhetorisches Mittel, um 
ihre Entscheidungen zu unterstützen. Folglich ist die Beziehung zwischen Wahl und 
Interpretation von Forschungsergebnissen und die Formulierung von Leitlinien-
Empfehlungen weder notwendigerweise linear noch unidirektional [30]. 
Es gab mehrere Quellen der Ungenauigkeit in der Studien-Analyse. Erstens, wurden die 
Leitlinien von Forschern teilweise ausgewählt, die in der AGREE-Kollaboration beteiligt 
waren. Deshalb könnte die Probe dadurch beeinflusst werden. Zweitens, wurde der Umfang 
der ursprünglichen Vereinbarung von der Wahl der Empfehlungen, das Urteil über 
Konkordanz oder Diskordanz von den Empfehlungen sowie die Verbindung zwischen Zitaten 
und Empfehlungen nicht registriert. Drittens, könnte einige Variation in dem Inhalt der 
Leitlinien dadurch erklärt werden, dass die Leitlinien in  unterschiedlichen 
Erscheinungsterminen mit schneller Verschiebung der Informationen während der Laufzeit 
untersucht wurden.  
Die Analyse der gemeinsamen Referenzen ist ein stumpfes Instrument zur Erforschung der 
Beziehung zwischen Leitlinienempfehlungen und Evidenz. Hochwertigen und großen Studien 
sollte mehr Gewicht  in der Analyse gegeben werden. Andere klinische Fragen werden diese 
Art der Analyse benötigen, um die Generalisierbarkeit unserer Erkenntnisse zu testen.  
Der Prozess der Formulierung der Leitlinienempfehlungen und die sozialen Determinanten 
von Leitlinien erfordern weitere Untersuchungen. Die Entscheidung über die Wahl der 
Evidenz und die Rolle der internationalen  Konferenzen, Pharmaunternehmen, und 
meinungsbildenden Einrichtungen auf nationale Leitlinien wurde nicht gut verstanden. Die 
zunehmende Verfügbarkeit von hochwertigen systematischen Reviews kann mehr 
Einheitlichkeit bei der Nutzung und Forschung evidenzbasierte Leitlinien unterstützen [57]. 
Dennoch gehen die Leitlinien über die einfachen Bewertungen der verfügbaren Beweise 
hinaus und reflektieren Werturteile unter Berücksichtigung aller relevanten klinischen 
Fragestellungen eine Entscheidungsfindung. Würde Transparenz durch die 
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Leitlinienentwickler über ihre Urteile unternommen, würde es Klinikern helfen, die 
Anwendbarkeit der Leitlinienempfehlungen zu beurteilen und ihren eigenen 
Gesundheitskontext und den einzelnen Patienten zu unterstützen.  
Rigorose Leitlinienentwicklungsmethoden wurden entwickelt, um evidenzbasierte und 
konsensbasierte Empfehlungen zu präsentieren, die für die häufigen klinischen Situationen 
relevant sein können, was die Leitlinienakzeptanz fördert. Es wurde in einer Studie von  
Nuckols et al. [134] untersucht, ob diese technische Qualität Konsequenz auf die klinische 
Akzeptanz der Leitlinien entfaltet.  
Trotz sehr strenger Entwicklungsmethoden verglichen mit den Leitlinien, die in früheren 
Studien untersucht wurden, waren die Experten der Ansicht, dass diese Leitlinien 
gemeinsame klinische Situationen weggelassen haben und viel Inhalt der unsicheren Validität 
enthalten haben. Folglich sollte die Leitlinienakzeptanz vor der Verbreitung unabhängig und 
förmlich ausgewertet werden. 
Wenn genügend Ressourcen für die Leitlinienentwicklung nicht gewährleisten, dass die 
Leitlinien zu akzeptieren sind, dann ist die Erzeugung eines Mechanismus für die Bewertung 
dieses Ergebnisses der Leitlinienentwicklung erforderlich. Eine Analogie zwischen Sicherung 
der Qualität von Leitlinien und Sicherstellung der Qualität der medizinischen Versorgung 
kann im Rahmen der Leitlinienbewertung beim Donabedian-Model erörtert werden [62].  
Donabedian definierte die Qualität innerhalb des Gesundheitswesens als: „Qualität der 
Gesundheitsversorgung ist das Ausmaß, in dem die tatsächliche Versorgung mit 
vorausgesetzten Kriterien für gute Versorgung übereinstimmt“ [62]. Er unterteilte den 
Qualitätsbegriff in drei in Abhängigkeit zueinander stehende Qualitätsdimensionen: 
• Struktur- oder Potenzialqualität (structure) 
• Prozessqualität (process) 
• Ergebnisqualität (outcome) [143]. 
 
Letztlich wird es bei der Frag der Leitlinienqualität eben auch um die Ergebnisqualität gehen 
nämlich darum, ob die Anwendung einer bestimmten Leitlinienempfehlung tatsächlich dazu 




Eine multidisziplinäre Entwicklungsgruppe, die Literatursuche nach rigorosen Methoden, die 
Literatursynthese und die redaktionelle Unabhängigkeit sollten zu Empfehlungen führen, die 
an der besten verfügbaren Evidenz ausgerichtet sind. Doch eine Studie ergab, dass Leitlinien 
mit besserer methodischer Qualität nicht besser an einem systematischen Literaturreview 
ausgerichtet waren [163]. Selbst wenn Empfehlungen einer Leitlinie perfekt mit der besten 
verfügbaren Evidenz verständlich, können die Nutzer noch unzufrieden sein, wenn die 
Empfehlungen schwer sind oder wenn sie wichtige klinische Probleme unangetastet lassen, da 
Lücken in der Literatur bestehen. Die gegenüberliegende Vermutung, dass Probleme mit 
Entwicklungsressourcen und Prozessen negative Auswirkungen auf die Ergebnisse und die  
wahrgenommene Validität entfalten können, erscheint durch die Daten gestützt. 
Mehrere Leitliniengutachter, einschließlich AGREE- Autoren haben argumentiert, dass 
zusätzlich zu der Beurteilung der technischen Qualität, alle Leitlinien unabhängig von 
klinischen Experten überprüft werden sollten. Sie merken jedoch an, dass die bloße Leistung 
einer externen Überprüfung nicht ausreichend ist, um die klinische Akzeptanz zu 
gewährleisten. Spezifische Ziele und Methoden zur Durchführung von klinischen 
Bewertungen sind noch nicht festgelegt, und sie scheinen gebraucht zu werden [154]. 
Der YGRC (Yale Guideline Recommendation Corpus) stellte eine repräsentative Stichprobe 
von aktuellen Leitlinienempfehlungen zur Verfügung und zeigte erhebliche Variabilität  und 
Inkonsistenz in der Art und Weise, wie  die Empfehlungen geschrieben werden und  wie die 
Empfehlungsstärke derzeit berichtet wird [104]. 
Der Prozess der Transformation der wissensbasierten Leitlinien in effektive 
Entscheidungshilfen bleibt eine Informatik-Herausforderung. Die Anwendung des Konzepts 
des  Empfehlungsgrades ist auch kritisch in Form von klinischen Entscheidungshilfe-
Systemen, die die Patienten Beratung liefern. Starke Empfehlungen können in Systemen 
operationalisiert werden, die eine Einhaltung verlangen, bevor sie von Benutzern verwendet 
werden. Schwächere Empfehlungen können die gute Praxis fördern, indem durch das System 
eine Auswahl an Behandlungsoptionen angeboten wird.  
Es wird angenommen, dass eine ideale Empfehlung explizit oder implizit diese Fragen 
beantwortet: Wer soll tun, was zu wem, unter welchen Umständen, wie und warum? 
[144].Vage und unspezifische Empfehlungen verletzen den Grundsatz der von dem Institut 
der Medizin 1992 geforderten Klarheit, dass die Empfehlungen eine eindeutige Sprache 
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verwenden müssen, die Begriffe genau zu definieren sind und logische sowie einfache  
Darstellungsformen verwendet werden sollten [106]. Leitlinienempfehlungen werden klarer 
und für die Nutzer akzeptabel sein, wenn die Autoren die folgenden Punkte einhalten:  
1. Identifizierung der  kritischen Empfehlungen im Leitlinientext mit semantischen 
Indikatoren (wie Der Ausschuss empfiehlt ... oder wenn X, Y und Z auftreten, soll...) und die 
Hervorhebung durch die Formatierung (z. B Spiegelstriche, Aufzählung und fettgedruckter 
Text).  
2. Verwendung  von einheitlichen semantischen und formatierten Indikatoren in der gesamten 
Veröffentlichung 
3. Einfügen von Empfehlungsgruppen zusammen in einem zusammenfassenden Abschnitt, 
um ihre Identifizierung zu erleichtern  
4. Tatsachenbehauptungen dürfen nicht mit Empfehlungen verwechselt werden. 
Empfehlungen müssen entscheidbar und ausführbar sein.  
5. Vermeiden von Einbettung von Empfehlungstexten tief in langen Absätzen. Idealerweise 
sollen die Empfehlungen in dem ersten Satz des Absatzes  stehen und der Rest des Absatzes 
Erläuterungen für die Unterstützung der vorgeschlagenen Empfehlungen enthalten.  
Die Evaluation den inhaltlichen Validität von Leitlinien stellt ein bisher weitestgehend 
unerforschtes Gebiet dar [65]. Um in diesem Bereich mehr Daten zu generieren, könnten  
sogenanntes „Experteninterviews“ durchgeführt werden. Eine geeignete Methode zur 
Auswertung von Experteninterviews scheint die qualitative Inhaltsanalyse [75]. Diese Art der 
Analysetechnik ermöglicht eine möglichst lebensnahe authentische Abbildung und 
Dokumentation der Antworten der Interviewteilnehmer.  
 
Mit der qualitativen Inhaltsanalyse könnten die Gründe von Abweichungen von Evidenz und 
Empfehlungen ermittelt und besser verstanden werden. Qualitative Analyseschritte (induktive 
Kategorienentwicklung, Zusammenfassung, Kontextanalyse, deduktive 
Kategorienanwendung) könnten dazu beitragen, Leitlinienautoren künftig Kriterien an die 
Hand zu geben, mit denen Abweichungen zwischen Evidenz und Empfehlung systematischer 





  4.2 Limitationen der Bewertung und Forschungsbedarf 
Die Bewertung der methodischen Qualität von Leitlinien anhand formalisierter Instrumente 
bildet die Dokumentation des Entwicklungsprozesses, nicht unbedingt seine tatsächliche 
Qualität ab [76; 77]. Das DELBI-Instrument ist für die Bewertung der inhaltlichen 
Angemessenheit von Leitlinien-Empfehlungen nicht geeignet. Ein potentieller Anwender 
hätte allerdings auf der gleichen Basis zu entscheiden, welche Empfehlungen er als 
vertrauenswürdig einschätzt und ob er eine bestimmte Leitlinie nutzt, so dass der hiermit 
unternommene Ansatz gerechtfertigt erscheint. Die Bewertung mittels DELBI wurde in dieser 
Arbeit auf das für konsensbasierte Leitlinien der Entwicklungsstufe 2 relevante Kriterium 10 
beschränkt. Dadurch kann nicht ausgeschlossen werden, dass die S2-Leitlinien in anderen 
Kriterien, die für die interne Validität relevant sind, gute Ergebnisse erzielt hätten und sich die 
geringe Anzahl inhaltlicher Widersprüche zu den Vergleichsquellen dadurch erklären ließe. 
Allerdings stellt das Kriterium 10 die Mindestanforderung für S2 Leitlinien dar und selbst 
diese wurde von einer großen Zahl der bei der Recherche primär (d.h. nach 
Selbsteinschätzung der Autoren) als S2 gefundenen Leitlinien nicht erfüllt. Von einer 
fehlenden systematischen Evidenzbasierung kann aber nach inhaltlicher Durchsicht der Texte, 
einschließlich der Methodenbeschreibungen ausgegangen werden. 
In dieser Arbeit wurde nur eine kleine Stichprobe mit engem Einschlusszeitraum untersucht. 
Dennoch ist diese im Sinne explorativer Arbeit wertvoll. Die Recherche nach 
Sekundärliteraturen erfolgte in medizinischen Datenbanken (GIN, Cochrane-Library). Bei 
Recherche nach Primärliteratur wären eventuell mehr Daten zu finden, die möglicherweise 
die Ergebnisse beeinflussen könnten. Allerdings war der Aufwand bereits bei dieser kleinen 
Stichprobe erheblich und das Aufwand-Nutzenverhältnis der methodischen Vorgehensweise 
für die inhaltlichen Vergleiche ist kritisch zu prüfen. 
Die Entwicklung von Kriterien zur Beurteilung der inhaltlichen Angemessenheit von 
Leitlinien bzw. Leitlinienempfehlungen bleibt eine Herausforderung. 
In diesem Zusammenhang sollten auch Peer-Review-Verfahren und Experteninterviews zu 
Frage der inhaltlichen Angemessenheit und Praktikabilität getestet werden. Peer Review ist 
definiert als eine systematische und kritische Reflexion durch mehrere Angehörige einer 
Berufsgruppe über die eigene Leistungsfähigkeit sowie die der Kollegen – unter Verwendung 
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eines strukturierten Prozesses und mit dem Ziel einer kontinuierlichen Verbesserung der 
Qualität der Patientenversorgung.  
 
4.3 Fazit und Ausblick 
Leitlinien sollen helfen, Entscheidungen im Gesundheitswesen zu unterstützen, und zu einer 
besseren Versorgung beizutragen. Voraussetzung ist, dass die Informationen der Leitlinien 
eine verlässliche Basis für solche Entscheidungen darstellen. Somit wird die Notwendigkeit 
deutlich, neben der bereits international etablierten Bewertung der Erstellungsmethodik, auch 
eine Methode zu entwickeln, um die Inhalte der Leitlinien zu überprüfen. Eine hohe 
methodische Qualität kann allenfalls ein Indiz für die inhaltliche Qualität sein. 
Für eine Gesamtbewertung der Leitlinien müssen methodische und inhaltliche Aspekte 
berücksichtigt werden. Wichtig ist auch die Rücksichtnahme auf die Zielgruppe der 
Leitlinien, da z.B. für einen Allgemeinmediziner ganz andere Gesichtspunkte im Vordergrund 
stehen als für einen Facharzt in einer Klinik der Maximalversorgung. Entscheidend für die 
Implementierung und Disseminierung sind auch Format, Zugänglichkeit und eventuelle 
Kosten der Leitlinien.  
Der Stellenwert und die Notwendigkeit von Leitlinien werden allgemein anerkannt. Gerade 
Leitlinienentwickler sollten doch mit dem Standard der methodischen und inhaltlichen 
Qualität vertraut sein! Hier stellt sich nun die Frage. Was sind die Mindestansprüche, die eine 
Leitlinie erfüllen muss? Kann man eine Grenze festlegen, die ermöglicht, zwischen „guten“ 
und „schlechten“ Leitlinien zu differenzieren? Reicht dafür die Bewertung der Literaturzitate? 
Vor allem aber stellt sich die Frage, wie man die Praktikabilität in der klinischen Anwendung 
messen kann? Sollten bestehende Leitlinien verbessert werden? 
Wichtig ist auch die richtige Einschätzung der vorliegenden Studien. Mit Medline, Embase 
und dem Internet im Allgemeinen, stehen dem Mediziner eine Unmenge von ungefilterten 
Informationen zur Verfügung. Von klinisch tätigen Medizinern werden viele dieser 
Informationen unkritisch angenommen, obwohl ein Großteil, beurteilt nach den Leitlinien 
evidenzbasierter Medizin, mit Vorsicht zu betrachten ist.  
Mangelhafte methodische Qualität und Mangel an inhaltlicher Qualität fordern die 
gesundheitlichen Institutionen auf die Etablierung von methodischen Standards für die 
Leitlinienentwicklung (Harmonisierung der Leitlinienentwicklung) sowie die internationale 
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Zusammenarbeit voran zu treiben. Es werden die kritische Bewertung der Methoden sowie 
der Inhalte der Leitlinienempfehlungen vor deren Annahme und  Einsatz in der Praxis 
empfohlen. Ferner sollte schon im Rahmen des Medizinstudiums über die Prinzipien der 
evidenzbasierten Medizin und Leitlinienentwicklung Methoden unterrichtet werden. 
Peer Review und Experteninterviews  als alternative Möglichkeiten zur Einschätzung der 
inhaltlichen Qualität von Leitlinien z.B. auf Grundlage externer Begutachtungen, Praxistests 
(wie bei der Deutschen Gesellschaft für Allgemein- und Familienmedizin, DEGAM) oder 
öffentlicher Konsultation wie bei in den nationalen Versorgungsleitlinien, sollten in Studien 
überprüft werden.  
Kliniker und Fachleute für evidenzbasierte Medizin sollten bei der Leitlinienentwicklung 
Hand in Hand arbeiten. So könnte die Gratwanderung zwischen inhaltlichen und 
methodischen Schwerpunkten bei der Leitlinienentwicklung gelingen. 
Die Entwicklung aussagekräftiger Leitlinien reicht jedoch nicht aus, um eine 
Qualitätsverbesserung in der Medizin zu verwirklichen. Der nächste entscheidende Faktor, 
der einen internationalen Standard in der medizinischen Versorgung erst möglich macht, ist 
die ausreichende „Verbreitung“ (Disseminierung) der Leitlinien. 
In diesem Zusammenhang sei auch der Aspekt der „Globalisierung“ der 
Leitlinienentwicklung erwähnt. Im gleichen Masse, wie auf internationale Studien 
zurückgegriffen wird, sollte man auch bei der Entwicklung von Leitlinien einen 
internationalen Konsens finden. Dabei muss ein gewisser Grad an Flexibilität möglich sein, 
bzw. müssen in Teilbereichen Alternativen eingeräumt werden, um landes- oder 
bevölkerungsspezifische Besonderheiten zu berücksichtigen. Um dies zu verwirklichen, 
benötigt man internationale Institutionen, bzw. muss eine Zusammenarbeit der bestehenden 




Leitlinien sind systematisch entwickelte Entscheidungshilfen für Mediziner und Patienten mit 
dem Zweck einer angemessenen Gesundheitsversorgung in spezifischen klinischen 
Situationen. Die in Leitlinien enthaltenen Empfehlungen beruhen auf einer Bewertung der in 
einer konkreten Situation in Frage kommenden Vorgehensweisen aus methodischer, 
klinischer und Patientenperspektive.  
Die interne Validität ist eine Voraussetzung für die Akzeptanz und Implementierung von 
Leitlinien. Die interne Validität beinhaltet die methodische und inhaltliche Qualität. Die 
methodische Qualität besteht aus zwei Kernelementen (systematische Evidenzbasierung und 
strukturierte Konsensfindung durch ein für den Adressatenkreis repräsentatives Gremium). 
Die inhaltliche Qualität besteht ebenfalls aus zwei Kernelementen (Berücksichtigung aktueller 
Entwicklungen und Fehlen unerklärter Widersprüche zu anderen Quellen).  
Leitlinien werden in Deutschland in 3 Klassen S1, S2, und S3 eingestuft, in Anlehnung an die 
zugrundeliegende methodische Qualität. Die S1-Klasse steht für Handlungsempfehlungen von 
Expertengruppen. S2- Leitlinien charakterisieren sich durch formalen Konsensus mit 
Beteiligung der potenziellen Leitliniennutzer. Die höchste Entwicklungsstufe stellen die S3-
Leitlinien dar, die zumindest 5 Kriterien der systematischen Entwicklung erfüllen sollen: 
Konsens, Logik (klinischer Algorithmus), Evidenzbasierung, Outcome-Analyse, 
Entscheidungsanalyse.  
Bei den konsensbasierten Leitlinien (S2) fehlt definitionsgemäß die systematische 
Evidenzbasierung. Daher ist die Fragestellung: 
Wirkt sich das Fehlen der systematischen Evidenzbasierung in der Erstellung der 
Leitlinienempfehlungen auf die inhaltliche Qualität aus? 
Die Fragestellung wurde durch inhaltliche Vergleiche zwischen systematisch ausgewählten 
internationalen Leitlinien und Systemtischen Reviews der Chochrane Library 
operationalisiert. Im Einzelnen erfolgten dazu:   
 Extraktion aller Leitlinien der Entwicklungsstufe S2 im Register der AWMF, publiziert 
01.01.2005 - 31.12.2005 
 Bewertung der methodischen Qualität der Konsensfindung nach dem Kriterium 10 des 
Deutschen Leitlinien-Bewertungsinstruments (DELBI) 
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 Extraktion der Schlüsselempfehlungen der Leitlinien, identifiziert durch 
Hervorhebungen bzw. entsprechende Kennzeichnung durch die Autoren im 
Leitlinientext 
 Recherche nach Suchbegriffen (Medical Subject Headings, MeSH) zu den 
Leitlinientiteln als Grundlage für die Suche nach Vergleichsquellen 
 Recherche vergleichbarer Leitlinien in der Guideline International Network (GIN-
Library); Bewertung der methodischen Qualität der Konsensfindung und Extraktion 
der Schlüsselempfehlungen analog der S2-Leitlinien 
 Recherche vergleichbarer Systematic Reviews in der Cochrane-Library; Bewertung 
der methodischen Qualität nach Oxman-Guyatt-Index und Extraktion der 
Schlussfolgerungen 
 Inhaltlicher Vergleich der Schlüsselempfehlungen und Schlussfolgerungen 
 
12 S2-Leitlinien im AWMF-Register (308 Schlüsselempfehlungen), 8 GIN-Leitlinien (78 
Schlüsselempfehlungen) und 18 Systematic Reviews (18 Schlussfolgerungen) wurden 
eingeschlossen. Die Bewertung der methodischen Qualität der Konsensfindung nach DELBI- 
Kriterium 10 zeigte insgesamt bessere Ergebnisse in den S2-Leitlinien als in GIN-Leitlinien. 
Die Bewertung der methodischen Qualität der Systematic Reviews nach Oxman-Guyatt-Index 
zeigte insgesamt gute Ergebnisse, so dass davon ausgegangen werden kann, dass diese eine 
sehr solide Evidenzgrundlage für die inhaltlichen Vergleiche darstellen. Potentielle inhaltliche 
Widersprüche mit den Schlüsselempfehlungen der S2-Leitlinien wurden in 2 GIN-Leitlinien 
(4 Schlüsselempfehlungen) und in 5 systematischen Übersichtsarbeiten (5 
Schlussfolgerungen) gefunden. Dieses Ergebnis ist nicht beunruhigend, zumal unter 
Betrachtung der Gesamtzahl der Schlüsselempfehlungen der S2 Leitlinien und der qualitativ 
niedrigen Relevanz einiger Widersprüche. Unterschiedliche Inhalte fanden sich vor allem in 
Bereichen unsicherer Evidenz (z.B. Sicherheitsabstände bei Melanomexzision, 
photodynamische Therapie bei superfiziellem Basalzellkarzinom) oder unterschiedliche 
Wertungen der Evidenz (z.B. Einsatz von Immunglobulinen oder Kortikosteroide bei Sepsis).  
Die möglichen Ursachen für die Unterschiede können auch auf einem höheren Einfluss der 
klinischen Erfahrungen in konsensbasierten Leitlinien beruhen. Allerdings war die Stichprobe 
relativ klein mit engem Einschlusszeitraum. Dadurch war die Repräsentativität der Studie 
eingeschränkt. Des Weiteren war die Recherche auf Sekundärliteraturen limitiert.  
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Die Analyse der internen Validität der Leitlinien in speziellem Bezug auf die 
Evidenzbasierung ist machbar aber sehr aufwendig. Für eine Gesamtbewertung der Leitlinien 
müssen methodische und inhaltliche Aspekte berücksichtigt werden. Gerade 
Leitlinienentwickler sollten doch mit dem Standard der methodischen und inhaltlichen 
Qualität vertraut sein! Sie sollten dafür gefördert und befragt werden. Peer Review und 
Experteninterviews  als alternative Möglichkeiten zur Einschätzung der inhaltlichen Qualität 
von Leitlinien z.B. auf Grundlage externer Begutachtungen, Praxistests oder öffentlicher 
Konsultation, sollten in Studien überprüft werden.  
Kliniker und Fachleute für evidenzbasierte Medizin sollten bei der Leitlinienentwicklung 
Hand in Hand arbeiten. So könnte die Gratwanderung zwischen inhaltlichen und 
methodischen Schwerpunkten bei der Leitlinienentwicklung gelingen. 
In diesem Zusammenhang sei auch der Aspekt der „Globalisierung“ der 
Leitlinienentwicklung erwähnt. Im gleichen Masse, wie auf internationale Studien 
zurückgegriffen wird, sollte man auch bei der Entwicklung von Leitlinien einen 
internationalen Konsens finden. Dabei muss ein gewisser Grad an Flexibilität möglich sein, 
bzw. müssen in Teilbereichen Alternativen eingeräumt werden, um landes- oder 





Guidelines are systematically developed statements to assist physicians and patients with 
decisions about appropriate health care in specific clinical circumstances. Guideline 
recommendations are based on an evaluation of interventions potentially suitable in a given 
situation from a methodological, clinical and patient perspective. 
The internal validity is a prerequisite for the acceptance and implementation of guidelines. 
The internal validity includes the methodological and content quality. The methodological 
quality consists of two core elements (systemic review and appraisal of the evidence and 
structured consensus of a representative, multidisciplinary group). The quality of content also 
consists of two core elements (mapping of the current state of knowledge and the absence of 
unexplained contradictions to other relevant sources of knowledge). 
In Germany, guidelines are classified into classes S1, S2, and S3, according the underlying 
rigour of development. The S1 class represents recommendations for action of expert Groups. 
S2 guidelines are characterised by formal consensus with the participation of the potential 
guideline users. The highest class constitutes S3 guidelines, which are expected to meet at 
least 5 criteria of systematic development: consensus, algorithmic logic, systemic review and 
appraisal of the evidence, outcome-analysis, decision analysis. 
Consensus-based guidelines (S2) by definition lack the systematic evidence base. Therefore, 
the question was: 
Does the lack of systematic evidence-basing in the creation of the guideline 
recommendations on content quality? 
The question was operationalised by content analysis and comparison between systematically 
selected guidelines and Systematic Reviews published via the Cochrane Library. This was 
accomplished by: 
 extraction of all guidelines classified S2 in the register of AWMF, published 
01.01.2005 - 31.12.2005 
 assessment of methodological quality of the consensus development process using 
criterion 10 of the German guideline assessment tool (DELBI) 
 extraction of the key recommendations of the guidelines identified by highlighting or 
corresponding indication in the text 
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 Search for keywords (Medical Subject Headings, MeSH) for the guidelines titles to 
guide systematic searches for comparable sources 
 Search for comparable guidelines in the Guideline International Network (GIN 
library); assessment of methodological quality of the consensus and extraction of the 
key recommendations in analogy to  S2 guidelines 
 Search comparable systematic reviews in the Cochrane Library; Assessment of 
methodological quality according Oxman-Guyatt index and extraction of conclusions 
 Content comparison of the key recommendations and conclusions 
 
12 S2-AWMF guidelines (308 key recommendations), 8 GIN guidelines (78 key 
recommendations) and 18 Systematic Reviews (18 conclusions) were included. The 
assessment of methodological quality of the consensus-process by DELBI- criterion 10 
showed better overall results in the S2 guidelines as in GIN guidelines. The assessment of 
methodological quality of systematic reviews by Oxman-Guyatt index showed overall good 
results, so that it can be assumed that they represent a very solid evidence base for the content 
comparisons. Potential contradictions to recommendations of S2-guidelines were found in 2 
G-I-N guidelines (4 key recommendations) and in 5 systematic reviews (5 conclusions). This 
result is not worrisome, especially considering the comparable total numbers of key 
recommendations and relatively low relevance of contradictions. Different content was found 
mainly in areas of uncertain evidence (e.g. safety distances at melanoma excision, 
photodynamic therapy for basal cell carcinoma) or different interpretations of the evidence 
(e.g. use of immunoglobulins or corticosteroids in sepsis). 
The possible reasons for the differences can also be due to a higher influence of clinical 
experience in consensus-based guidelines. However, the sample was relatively small with a 
narrow confinement period. Thus the representativeness of the study was restricted. 
Furthermore, was limited research on secondary literature. 
The analysis of the internal validity of the guidelines in particular reference to the evidence 
base is feasible, but very costly. For an overall evaluation of the guidelines methodological 
and content aspects must be considered. Just guideline developers should be familiar with the 
methodology and content quality standard yet! They should be encouraged and asked for it. 
Peer review and expert interviews as alternative ways to assess the substantive quality of 
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guidelines for example on the basis of external appraisals, field tests or public consultation 
should be verified in studies. 
Clinicians and specialists in evidence-based medicine should work with the guideline 
development go hand in hand. So the balance between content and methodology focusing on 
the development of guidelines could succeed. 
In this context, the aspect of the "globalisation" of guideline development should be 
mentioned. At the same rate, is resorted to as international studies, you should find an 
international consensus in the development of guidelines. A certain degree of flexibility must 
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7. Anlagen  
7.1 Anlage 1 [102]  
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